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Vorwort

Far das Impfen gibt es in Deutschland sehr gute Rahmenbedingungen, die unter
anderem im Infektionsschutzgesetz und dem Sozialgesetzbuch V verankert sind. Der
Staat bekennt sich zum Impfen und kommt seiner Verantwortung in vielerlei Hinsicht
nach. Von der Uberwachung der Entwicklung, Herstellung und Marktzulassung von
Impfstoffen Uber die Informations- und Aufklarungspflicht der Bevolkerung bis hin zur
Erfassung von eventuellen Impfnebenwirkungen gibt es vielfaltige gesetzliche
Vorgaben und Rahmenbedingungen.

Die  Kostenerstattung fur  Schutzimpfungen wurde durch das GKV-
Wettbewerbsstarkungsgesetz neu geregelt (Pflichtleistung der gesetzlichen
Krankenkassen). Eine Offentlich bestellte Expertenrunde, die Standige
Impfkommission beim Robert Koch-Institut, ist fur die Empfehlung von Impfungen
zustandig. Damit ist das deutsche Impfwesen sicherlich auch im internationalen
Vergleich in weiten Teilen als vorbildlich zu bezeichnen.

Allerdings mangelt es bisher noch an der Koordination der vielfaltigen Akteure und
Aktionen.

Das Infektionsschutzgesetz weist den obersten Landesgesundheitsbehérden die
verantwortliche Rolle beim Thema Impfaufklarung und -forderung zu. Um in der
Bevolkerung, aber auch bei allen Akteuren zum Thema Impfen die Bedeutung dieses
Themas zu unterstreichen, hat die Gesundheitsministerkonferenz auf Vorschlag der
rheinland-pfalzischen Gesundheitsministerin im Juli 2007 die Durchfihrung
periodischer Nationaler Impfkonferenzen beschlossen. Ziel ist der regelmafige
Austausch von Informationen und Konzepten innerhalb aller Fach- und
Interessengruppen, um nachhaltige und erfolgreiche Impfkonzepte fur Deutschland
zu entwickeln und umzusetzen.

Auf der 1. Nationalen Impfkonferenz in Mainz kamen im Marz 2009 erstmalig
Expertinnen und Experten aus Wissenschaft, Gesundheitspolitik, Forschung,
Arzteschaft, Offentlichem Gesundheitsdienst, der Kostentrager und auch Vertreter
kritischer Stimmen zu einem konstruktiven Dialog zusammen. Auf der Konferenz
wurden Ziele entsprechend der deutlich gewordenen Prioritaten formuliert, die den
Impfschutz der Bevdlkerung fordern und die Koordination der vielfaltigen Akteure und
Aktionen zum Thema Impfen verbessern sollen.

Zur Umsetzung dieser Ziele haben die Lander im Juni 2009 beschlossen, mit
Unterstutzung der Fachbehdrden auf Bundesebene einen Nationalen Impfplan zu
entwickeln.

e Der Nationale Impfplan soll Uber die komplexe Organisation des deutschen
Impfwesens informieren und Transparenz fur die Fachwelt und fir die
interessierte Offentlichkeit schaffen.

e Bund und Lander sollen gemeinsame Ziele fur das Impfwesen in Deutschland
und zu einzelnen impfpraventablen Erkrankungen formulieren.
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e Die Ziele sollen mit den anderen fur das Impfen zustandigen Partnern
abgestimmt, in den Nationalen Impfplan aufgenommen und evaluiert werden.

Die Entwicklung und Fortschreibung des Nationalen Impfplanes wird von den
politischen Entscheidungstragern gefordert und begleitet. Zwischenergebnisse
werden auf den alle zwei Jahre stattfindenden Nationalen Impfkonferenzen
vorgestellt und diskutiert. Hier werden auch weitere gemeinsame Ziele vereinbart.

Stand 1. Januar 2012 3



Inhaltsverzeichnis

BINIEITUNG .ttt b bttt b e bbb et ae s enes 8
Teil A Nationale Ziele zum Impfwesen und MalRnahmen zur Umsetzung.........cccccecvvvrinennne. 9
Thema | ,Entwicklung und Zulassung von Impfstoffen®...........c.ccoooeiiiiceic, 10
Thema Il ,Impfempfehlungen und IMpfziele®............ccoiireiiece e 11
Thema 1l ,Umsetzung von Impfstrategien® ... 12
Thema IV ,Information und AUFKIArUNG ...........oori e 13
Thema V ,Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen®..........cccocooveeiiieeeneceeeee e 14
Thema VI: “Krankheits-Surveillance und Impfquoten-Erhebung” ..o, 15
Teil B Impfwesen in Deutschland 2011 Analysen und Fazit............cccccevvvvveecenececceneeee, 16
1  Entwicklung und Zulassung von IMpfstoffen .........ccooociiiieie e 17
1.1 Entscheidungskriterien, rechtlichen Vorgaben und aktuelle Verfahren bei der
Impfstoffentwicklung, Zulassung und Vermarktung ........cceeevieeiiiiiieiciiieecciee e 18
1.1.1  Allgemeine Anforderung an die Impfstoffentwicklung ..........ccccoeeeviiiiiiieiciiieeccieees 18
1.1.2  Anlass fiir neue Impfstoffentwicklungen........ccooooiieiiiii e 20
1.1.3  Zulassung und klinische Priifung neuer Impfstoffe ........cocvvieciieiiciiie e, 20

1.1.4  Studienregister: Offentlich zugangliche Informationen und Ergebnisse von

T g oY W] £ (U Lo =T o PSPPI 31
1.1.5  IMPFStOfTKOSTEN wooiieeiieie et e e et e e e aae e e eaeeas 33
1.2 Problemfelder aus medizinischer und 6konomischer Sicht.......cccoiiiiiiinniiniiee 37
1.3 FaZIT et st aeee s 38
2 Impfempfehlungen Und IMPFZIElE.......cooi i e e 41
2.1 Aufgaben der Standige Impfkommission (STIKO) .....c..eeccvieriiieeieeeiiee e 41
2.1.1  Rechtlicher Hintergrund und Geltungsbereich.........cc.ccceoiiiiiiiiiiiiiie e, 41
202 SEPUKEUL coceeeee ettt ettt e st st e s st e st e st et e et et e e bt e b e neens 42
2.1.3  Arbeitsweise der STIKO ......cceiiiiiiieeiiieeiiee sttt st sre e s e sre e s snee e saneeeae 44
2.1.4  Publikation der EMpfehlUNGEN ........ooeiiieeee e 46
2.2 Aufgaben des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA).......ccoceeeecveeeeecieeeeciieeececiee e 47
2.3 ,Offentliche Impfempfehlungen” der LANAEr..........covoveeveveeeeeieeeteeeeeeeeteeeeee e 49
2.3.1  ,Impfpflicht” versus , Impfempfehlung” ... 50
2.4 Arbeitsmedizinisch indizierte IMPfUNGeN ........ccveiiiiiie e 54
2.4.1  Impfungen im ArbeitSIEbEN .........ooi e 54
2.5 Y Y=Y T a oY) {01 oY== o IS USSR 55

4 Stand 1. Januar 2012



2.5.1 Gesundheitliche Risiken im AUSIANG.........coouuuieiiiiiee e e ee e 56

2.5.2  REISEIMPTUNG ceeeeii ittt e e e e e e e e e et r e e e e e e e e e nsraaeeeeeesanssraneeaaasans 56
2.5.3  Grundziige der reisemedizinischen Impfberatung.......ccccccvvviviieiiiiiiiicce e, 57
2.6 Die Bedeutung von IMpPfzielen.........cocuiiiiiiiee e 57
2.6.1 Impfsituation in DEULSChIANd .........cccviiiiiiiii e 59
2.6.2  Masern- und Rotelnelimination bis 2015 ........c.coooiiiiiiiiiiie e 61
2.6.3  Angestrebte IMPIfQUOLEN ..o e e e e e nrrrae e e e e 63
2.7 FAZIT ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e s e s e n s aan srenene 64
3 Umsetzung von IMpPfstrategien ... ..eeiiiiii it 68
3.1 Aufgaben der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) ......ccoooveviiiieiiicciee e 68
3.1.1  Vereinbarungen der Krankenkassen mit der Arzteschaft ............cccceveveveeieevereeeeeenenne, 69
3.2 Die Aufgaben des Offentlichen GesundheitsdienStes ...........c.cevvveeeeeeieeciieeeeeeeee e 69
3.2.1 Rechtliche Rahmenbedingungen - gesetzliche Krankenkassen und OGD........................ 71
3.3 Impfforderung durch Bund Und LANAEr .........coiiiiiiiiiiiiie et e e 73
3.3.1 Verbesserung des Informationsangebotes.........cccevveviiiiiiiiiie e 74
3.3.2  Verbesserung der Datenlage ........ooocviieiiciiii ettt e 76
3.3.3  Verbesserung der Teilnahme an IMpfungen .........ccccuieiieiiie i 76
3.4 LandesarbeitsgemeinsChaften ............ueeiii i 77
35 AUSBrUChSDEKAMPTUNG «..vviiiieiee e e e e e e e e e raeeeaaeeeas 78
3.6 FAZIT ettt ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e s e e e e e e e e e s e e e ae s e s s srenene 80
4 Information UNd AUFKIGIUNE......veiiieee e e e e e e e e s nre e e e raareeean 82
4.1 KommuNiKatioNSStrat@ZIeN .....cccccuuiii it rre e e are e e e 82
4.1.1  Einfluss auf die ImpfentsCheidUNG........c.veiieiii e e 82
4.1.2  KommuNiKatioNSStrateZie .....uueieeiecciiieiee et e e et e e e e e e ar e 83
4.2 BOtSChaften UNA ZI€l .......coeeieeiie et 85
4.2.1  ZielgruppenanspraChe ...ttt 86
4.2.2 Qualitatssicherung und Evaluation der Impfaufklarung.......c.ccccocoveiiniiiiiiiee e, 88
4.3 Aus- und Fortbildung der Arzteschaft und des medizinischen Assistenzpersonals............. 89
4.4 Offentlichkeitsarbeit der pharmazeutischen INAUSEIIE..........c.cvvieieeiecicceeeeseee e 90
4.5 Rolle des Internets als Forum flr ImpfKritik .........coooeiiiiiiiiii e, 91
4.6 FAZIT ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e s e e e e e e e e e e e s e n e s s trenene 93
5  Unerwiinschte ArzneimittelWirkUNGEN .......coccuviiiiiiiii i 98
5.1. Surveillance von NebenWIrkUNEEN ........ccoouiiiiiiiiee ettt e e eavae e e 98

Stand 1. Januar 2012 5



5.1.1 Verdachtsfille von Nebenwirkungen in klinischen Priifungen von Impfstoffen vor der

WA =13 0 o~ USSR 98
5.1.2  RiSiko-Management-Plan ..ottt e 99
5.1.3  Passive Surveillance (Synonym: Spontanerfassungssystem).......ccccceeveeeeecieeeeecieeeeennne, 100
5.1.4  MeldeVerpfliChtUNE ........ooo ittt e are e e e bae e e eareas 102
5.1.5  DefiNitiONEN ceeeieiieeieeee e e s sne e sans 104
5.2 Kommunikation von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen.........ccccocvvvceeiiiiieeeecnnenn, 106
5.2.1  Information der BEROIAEN.......coouiiiiiiiiieeiie et 106
5.2.2 Information durch den Inhaber der Zulassung........ccccceeeeiiieiicciee e, 107
53 Haftungs- und Entschadigungsfragen im Bereich Impfen ..., 108
5.3.1 Haftung des pharmazeutischen Unternehmers ........cccceeevieeeieciiecccciee e 108
5.3.2  HaftunNg deS ArzZteS ..ccneeiiiiiiee ettt e e ettt e e e e e e ra e e e e e e s e e rara e e e e e e e e anrraaees 108
5.3.3  Rechtsnormen bei Durchfihrung der Impfung .......ccccveiiiiiii e, 111
5.3.4  Pflichten und Handlungsmoglichkeiten des Staates .......cccocevvvcieeiccciee e, 114
5.3.5 Entschadigungsanspriiche des Impflings.........ccccoiiiiiiiiiciiie e, 114
5.3.6  Zusammenfassung Haftungsfragen ..........cccouveioiiiii e e 117
5.4 Versorgung in Folge eines Impfschadens .........ccccoooeeiiiiiie e, 117
5.4.1  Verfahrensablauf ... e e s 118
5.5 Haufigkeit von Antragen auf Anerkennung von Impfschaden und anerkannte Impfschaden
in Deutschland 2005 - 2009........ccuiitiiiertiete ettt ettt et e st e s bt e s e sheesreesaeesaeesaeeemeeeseeeteeneeas 119
5.6 FAZIT et s e 124
Krankheits-Surveillance und Impfquoten-Erhebung..........ccoeveeiriiiiiiiii e, 127
6.1 EiNfURrUNg/DatenQUEIIEN ...c.eeeeeeee ettt et ettt ere e et e e 127
6.2 Erfassung von IMPfQUOTEN ......iii it e e e e ebaeeeeans 129
6.2.1  Erfassung von Impfdaten bei Schuleingangsuntersuchungen und anderen
flachendeckenden ImpfstatuserhebUNZEN ........c.ooiiiiiiii e e 129
6.2.2  Weitere Erhebungen zum Impfstatus in Gemeinschaftseinrichtungen ........................ 130
6.2.3  Erfassung von Impfdaten im Rahmen von Surveys und Sentinels ..........ccoovveeeeeeennnnnns 131
6.2.4  Speicherung von Impfdaten auf der elektronischen Gesundheitskarte .............cc........ 132
T A T [ 4o =Y 4 1) (=Y R 132
6.2.6  Verwendung der einheitlichen Dokumentationsziffern zur Abrechnung von arztlichen
Impfleistungen fiir wissenschaftliche AUSWErtUNgeN ..........ccceeveiiviiiiiiii e 133
6.3 Surveillance impfpraventabler Krankheiten .........cccoeviviieiiincii e, 137
6.3.1  Surveillance impfpraventiver Krankheiten im Rahmen der Meldepflicht..................... 137
6.3.2  Surveillance impfpraventabler Krankheiten im Rahmen von Sentinel-Erhebungen..... 139

Stand 1. Januar 2012



6.4 Laborgestitzte SUMVEIIANCE . ....cccc e e e 140
6.4.1 Laborgestiitzte Surveillance im Rahmen von Gesundheitssurveys.........ccoovcveeeeeeeicnnnns 140

6.4.2 Laborgestiitzte Surveillance der Nationalen Referenzzentren (NRZ) und

KONSIlariaboratorien .....c..coiee e 140

6.5 FAZIT et s sree 144
Abkirzungsverzeichnis und Links zu WebSEIteN ........oceiiiiiiie et 150
IIMPRESSUM ...ttt st st st st sttt et e et e bt e s bt e s be e s b e e s meeemeesmeees sneennees 153

Stand 1. Januar 2012 7



Einleitung

Teil A enthalt die von Bund und Landern beschlossenen nationalen Ziele zum
Impfwesen und MaRnahmen zu deren Umsetzung.

Sie sind sechs Themen zugeordnet, die in Teil B naher erlautert werden:
I Entwicklung und Zulassung von Impfstoffen
Il Impfempfehlungen und Impfziele

1] Umsetzung von Impfstrategien

v Information und Aufklarung
\% Unerwlnschte Arzneimittelwirkungen
Vi Krankheits-Surveillance und Impfquoten-Erhebung

Zunachst ist jeweils das generelle Ziel formuliert.

In der darunter stehenden Tabelle sind Teilziele, MalRnahmen und die
entsprechenden Zustandigkeiten genannt.

In den Nationalen Impfplan sollen neben dem bereits abgestimmten Ziel der Masern-
und Rodtelnelimination weitere spezifische Ziele fur einzelne impfpraventable
Erkrankungen aufgenommen werden, sobald sie zwischen Bund und Landern und
den am Impfen beteiligten Akteuren abgestimmt sind.

In Teil B des Nationalen Impfplanes ,Impfwesen in Deutschland 2011“ ist in sechs
Kapiteln die aktuelle Situation in Deutschland dargestellt. Es werden die
Hintergrinde erlautert, die zur Formulierung der einzelnen Ziele zum Impfwesen
gefuhrt haben. Die wesentlichen Punkte sind am Ende der Kapitel als ,Fazit*
zusammen gefasst.

Dieser Teil stellt gleichzeitig die Umsetzung eines zentralen Anliegens von Bund und
Landern dar, umfassende Informationen zur Schaffung von Transparenz im
Impfwesen fiir Fachleute und die interessierte Offentlichkeit bereitzustellen.
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Nationaler Impfplan

Teil A
Nationale Ziele zum Impfwesen und Mallhahmen zur
Umsetzung
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Thema | ,Entwicklung und Zulassung von Impfstoffen®

Ziel:

Bund und Lander halten es fur notwendig, dass zur Impfung der Bevolkerung
effektive, sichere und kostengunstige Impfstoffe entwickelt und hergestellt werden,
die zur Sicherung der Gesundheit der Bevdlkerung, zur Senkung der Krankheitslast
und der finanziellen Belastung des Gesundheitswesens beitragen.

Neben den bereits ergriffenen Malinahmen, besonders im Bereich der rechtlichen
Vorgaben zum Entwicklungs- und Zulassungsprozess sowohl auf nationaler als auch
auf europaischer Ebene, féordern Bund und Lander Entwicklungen, die mehr
Transparenz und Unabhangigkeit von industriellen Interessen sicher stellen.

Teilziele

Malnahmen

Zustandig/Anmerkungen

I.1 Organisatorische
Voraussetzungen schaffen

Gremium fur alle Koordinations- und
Abstimmungsaufgaben im
Zusammenhang mit dem Nationalen
Impfplan bestimmen.

Initiierung und Koordination eines
formalisierten Dialogs zwischen
Herstellern, Zulassungs- und
Uberwachungsbehérden,
Institutionen fir die Impfempfehlung
sowie Kostentragern.

Bund und Lander

1.2 Verbesserungen
bezlglich Finanzierbarkeit
von Impfstoffen

1.2 a) Rechtliche
Rahmenbedingungen zur
Begrenzung der Kosten von
Impfstoffen weiterentwickeln.

Bund und Lander,
Hersteller /

1.3 Moglichkeit der
fachlichen Einflussnahme
auf Produktangebot des
Impfstoffmarktes prifen

1.3 a) Dialog mit Herstellern

1.3 b) Anreize schaffen fir die
Impfstoffentwicklung

Bund und Lander,
Hersteller

10
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Thema Il ,Impfempfehlungen und Impfziele*

Ziel:

Die Lander empfehlen dem Bund alle Mal3hahmen zu ergreifen, die die Effizienz der
Arbeit der Standigen Impfkommission am Robert Koch-Institut (STIKO) férdern und
das Vertrauen der Bevdlkerung und der Fachleute in die Empfehlungen der STIKO
starken.

Bund und Lander vereinbaren auf der Basis evidenzbasierter Empfehlungen der
STIKO verbindliche nationale Ziele fur einzelne impfpraventable Erkrankungen, die

den Handlungsbedarf, Umsetzungsstrategien und Verantwortliche benennen.

Teilziele

MalRnahmen

Zustandig/Anmerkungen

I1.1 Hohe Transparenz
und Evidenz der
Impfempfehlungen der
STIKO gewahrleisten

Arbeitsweise kontinuierlich prifen
und ggf. an den Bedarf anpassen

Bund

[1.2 Durchflihrung von
Kosten-Nutzen-
Analysen

Frihzeitige Einbindung des G-BA
bei der Entwicklung von STIKO-
Empfehlungen

Bereitstellung finanzieller
Ressourcen fur Gutachten sichern

Bund und Lander in
Abstimmung mit G-BA,;

Bund und Lander unter
Beteiligung der
Kostentrager/G-BA

11.3 Stellenwert der
,offentlichen
Impfempfehlungen der
Lander® verdeutlichen

(Namentliche) Abgrenzung
sfachlicher Impfempfehlungen von
der Entschadigungsgarantie fur
Impfschaden, die in den
Loffentlichen Impfempfehlungen®
der Lander im Vordergrund stehen

Lander

I1.4 Formulierung und
Verabschiedung von
nationalen Impfzielen
zu einzelnen
impfpraventablen
Erkrankungen

[I.4 a) Entwicklung und
Fortschreibung spezifischer
Impfziele

Il 4b) Priorisierung der Impfziele
I1.4 ¢) Koordinierung der
Evaluierung

Bund und Lander mit allen
Akteuren unter Koordination
des unter |.1 genannten
Gremiums

Stand 1. Januar 2012

11




Thema lll ,Umsetzung von Impfstrategien®

Ziel:

Das Verantwortungsbewusstsein der fur die Durchfihrung von Impfungen
zustandigen Akteure flr die erfolgreiche Umsetzung von Impfstrategien soll gescharft
werden.

Die Rolle des Offentlichen Gesundheitsdienstes soll vor dem Hintergrund der
Erfahrungen in der Pandemie analysiert und gestarkt werden.

Erfahrungen aus Impfkampagnen besonders zur

e Forderung der Impfakzeptanz
e Etablierung von Erinnerungssystemen und
e Verbesserung der Datenlage

werden in Handbiichern (Good-Practise-Manuals') und Broschiiren zusammen
gestellt und so fur eine breite Nutzung zuganglich gemacht.

Teilziele MaRnahmen Zustandig/Anmerkungen
1.1 Impfstrategien flr die einzelnen Bund, STIKO und Lander
Landerubergreifende impfpraventablen Erkrankungen mit allen Akteuren unter
Impfstrategien entwickeln, umsetzen und Koordination des unter [.1
abstimmen und evaluieren, unter Nutzung der genannten Gremiums
etablieren Erfahrungen erfolgreicher

Kampagnen und den ,Good-
Practise-Manuals”

I11.2 Férderung der Kampagne entwickeln, umsetzen Bund (RKI, PEI und BZgA),

Bereitschaft der und evaluieren Lander, BAK,

Arzteschaft zu impfen Fachgesellschaften, KBV,
Gute Infrastruktur fur die Krankenkassen G-BA

Durchfiihrung von Impfungen
sicherstellen

[11.3 Férderung der Kampagne entwickeln, umsetzen Bund (RKI und BZgA),
Impfbereitschaft beim und evaluieren Lander, BAK,
medizinischen Personal Fachgesellschaften,

l11.4 Starkung der Rolle |Bestandsaufnahme der Situation in |Lander, RKI, BZgA,

des Offentlichen den Landern Kommunen,
Gesundheitsdienstes, Krankenkassen
damit dieser subsidiar Forderung von Good-Practise-

impfen kann Modellen durch die Lander

! Das 1. Good-Practise-Manual wurde 2009 zum Thema ,Masernelimination zusammen gestellt und ist online (zum Beispiel
auf der Homepage des RKI und den Seiten der Landesgesundheitsbehdérden) abrufbar.
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Thema IV , Information und Aufklarung”

Ziel:

Zur Forderung der

Impfbereitschaft wird eine einheitliche,

umfassende und

transparente Strategie zur Kommunikation entwickelt, umgesetzt und evaluiert.

Der Bevdlkerung wird zur Impfentscheidung ein von der Industrie unabhangiges,
umfassendes Informationsangebot zur Verfligung gestellt.

Teilziele

MalRnahmen

Zustandig/Anmerkungen

IV.1 Sicherstellung
hochwertiger Informationen

Informationsbedarf eruieren

Informationsangebote schaffen,
besonders unter Nutzung
moderner Medien (z.B. Internet)

Bund, Lander und alle
Akteure

Veroffentlichung des
Nationalen Impfplans
.impfwesen in Deutschland
2011 — Analysen und Fazit*

IV. 2 Einheitliche
Kommunikationsstrategien
fur die Kampagnen
weiterentwickeln

Abstimmung der
Kommunikation zwischen
allen Akteuren

Kampagnen fur die
Fachkommunikation

Kampagnen fir die Information der
allgemeinen Bevolkerung;
abgestimmte
Kommunikationsstrategie

Alle Akteure, Federfiihrung
RKI

Alle Akteure, Federfiihrung
BZgA

IV. 3 Verbesserung der

Aus- und Fortbildung fir
Arztinnen und Arzte und
med. Assistenzpersonal

Integration eines Impfkurses in die
Arzteausbildung
(Approbationsordnung)

Finanzierung von produktneutraler
Fortbildung ausbauen

BMG
Lander
BAK; LAK

IV. 4 Foérderung des Dialogs
mit Impfskeptikern

Auseinandersetzung mit
impfskeptischen Positionen

Erstellung von Konzepten

Weiterentwicklung und Ausgabe
von Informationsmaterialien (fur
Fachkreise und Laien) zu
Impfkritik und damit
zusammenhangenden typischen
Fragen

Alle Akteure
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Thema V ,Unerwinschte Arzneimittelwirkungen*

Ziel

Fragen rund um vermutete Impfschaden mussen offen, einheitlich und verstandlich
kommuniziert und bewertet werden. Bund und Lander halten eine konsequente,
aktive Erfassung von unerwinschten Arzneimittelwirkungen in Anwendungsstudien

fir erforderlich.

Teilziele

Malnahmen

Zustandig/Anmerkungen

V.1 Verbesserung der
Aufklarung Gber
unerwunschte
Arzneimittelwirkungen
(UAW) in der Arzteschaft
und der Bevdlkerung

Vermittlung des Unterschieds
zwischen Impfreaktionen, -
komplikationen und
Impfschaden

Weiterfiihrung der Datenbank
des PEI unter Berticksichtigung
der Bedurfnisse von Arzteschaft
und Bevolkerung und der
Berichterstattung zu UAW und
anerkannten Impfschaden

Lander, Bund (PEI)

V.2 Verbesserung der
Meldungen von UAW

Information der Arzteschaft

Arztekammern, )
Fachgesellschaften, OGD,
PEI, Arzneimittelkommission

V.3 Informationen zu
Haftungs- und
Entschadigungsfragen
bereitstellen

Erledigt durch Veroffentlichung
des Nationalen Impfplans

Lander in Zusammenarbeit mit
Bundesbehdrden

V.4 Bundeseinheitliche
Bewertung von UAW und
Anerkennung von
Impfschaden

Vereinheitlichung der
Begutachtungskriterien

Bund und Lénder__unter
Mitwirkung der BAK

14
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Thema VI: “Krankheits-Surveillance und Impfquoten-Erhebung”

Ziel

Bund und Lander halten reprasentative, valide und aktuelle Daten zur Erarbeitung
von Impfempfehlungen und Impfstrategien und fir deren Evaluation flr unabdingbar
und werden die Moéglichkeiten der Nutzung vorhandener Daten und die Erschlie3ung
neuer Datenquellen fordern.

Teilziele Malnahmen Zustandig/Anmerkungen
V1.1 Verbesserung Prifung der Bund und Lander

der Krankheits- Erfassungsmoglichkeiten KBV, RKI, KVen,
Surveillance und (Meldepflicht/Sentinels) fur alle Krankenkassen

Impfquoten-Erhebung |impfpraventablen Erkrankungen

Prufung von
Finanzierungsmaglichkeiten
kontinuierlicher Erhebungen
aulRerhalb der Meldepflicht

Ausweitung der Erfassung des
Impfstatus von 2-Jahrigen
Kindern, Jugendlichen,
Erwachsenen und Risikogruppen.

V1.2 Férderung Prifung wie Langzeit- und Bund/Lander/
industrieunabhangiger | Anwendungsstudien finanziert Wissenschaft
Begleitforschung werden konnen

Prifung der Einrichtung eines Bund und Lander

Pools/Fonds
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1 Entwicklung und Zulassung von Impfstoffen

Schutzimpfungen zahlen zu den wichtigsten und effektivsten medizinischen
VorsorgemalRnahmen. Eine Impfung schutzt zunachst den Einzelnen vor
ubertragbaren Erkrankungen. Hohe Impfquoten koénnen bei Erkrankungen, die
vorwiegend von Mensch zu Mensch Ubertragen werden, zur sogenannten
Herdenimmunitat fihren, wodurch auch einzelne ungeimpfte Personen geschuitzt
werden. Das hat besonders flir die Menschen eine grol’e Bedeutung, die aus
gesundheitlichen Grinden (z.B. Immunschwache) oder aufgrund ihres Alters (z.B.
Sauglinge) nicht erfolgreich geimpft werden konnen. In Bevolkerungsgruppen mit
hohen Impfquoten konnen sich die Krankheitserreger nicht mehr ausbreiten und
konnen dadurch schliel3lich regional oder sogar weltweit ausgerottet werden. Somit
dienen Impfungen nicht nur dem individuellen Wohl, sondern haben auch einen
gesellschaftlichen Nutzen zum Ziel. Dennoch erfahren Impfungen aus Teilen der
Bevolkerung und Fachkreisen bis heute Kritik.

Schutzimpfungen und ihr Einsatz unterscheiden sich damit ganz erheblich von
anderen Arzneimitteln.

Impfungen werden in der Regel gesunden Menschen verabreicht. Deshalb werden
an die Sicherheit und Vertraglichkeit von Impfstoffen besonders hohe Anforderungen
gestellt. Dem wird durch einen besonders aufwandigen und sorgfaltigen
Entwicklungs- und Produktionsprozess, in Verbindung mit. einem komplexen
rechtlichen Regelwerk (Arzneimittelgesetz — AMG) Rechnung getragen. Dieses wird
im Folgenden Ubersichtlich dargestellt.

Impfstoffe sind biologische Arzneimittel, deren Grundlage Mikroorganismen oder
deren Bestandteile sind. Dadurch missen an Impfstoffe — was den Studienumfang
vor Zulassung und die pharmazeutische Qualitat betrifft — weit héhere Anforderungen
gestellt werden, als an klassische Arzneimittel. Die Entwicklung von Impfstoffen ist
deshalb komplexer, kostenintensiver und aufwandiger als die eines ublichen
Arzneimittels.

Nur wenige Hersteller weltweit konnen die hohen Sicherheitsvorgaben fur die
Impfstoffentwicklung und Produktion erflllen. Im Wesentlichen sind es daher diese
wenigen Hersteller, die Uber die Verfugbarkeit und Neuentwicklung von Impfstoffen
entscheiden. Diese Monopolstellung ruft vielerorts Skepsis hervor.

Die Verfugbarkeit von Daten, sowohl fir die Entscheidung bezlglich der
Notwendigkeit einer Impfstoff-Neuentwicklung als auch der Langzeitbeobachtung von
Impfwirkungen, ist nicht ausreichend. Das lasst Raum fur Spekulationen.

Im folgenden Kapitel werden die Anforderungen an die Impfstoffentwicklung und die
aktuellen rechtlichen Rahmenbedingungen fur die Impfstoffentwicklung und
-produktion dargestellt, sowie die daraus resultierenden Konsequenzen flur die
Impfstoffkosten aufgezeigt. Es wird auf die fachlichen, gesellschaftlichen und
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Okonomischen Ziele eingegangen, an denen sich die Neuentwicklung von
Impfstoffen orientiert bzw. orientieren sollte. Die Problemfelder werden aus
verschiedenen Blickwinkeln kritisch beleuchtet, und es werden Lésungsansatze fur
haufig vorgetragene Kritikpunkte entwickelt.

1.1 Entscheidungskriterien, rechtlichen Vorgaben und aktuelle
Verfahren bei der Impfstoffentwicklung, Zulassung und
Vermarktung

1.1.1 Allgemeine Anforderung an die Impfstoffentwicklung

Die Entwicklung neuer Impfstoffe war und ist in der Regel von vielen
Herausforderungen begleitet und es bedarf eines sehr grolen technischen und
wissenschaftlichen Aufwandes, um auf diesem Gebiet tatig zu sein. In vielen Fallen
waren innovative Vorbereitungsarbeiten zur Uberbriickung technologischer Liicken
notwendig, bevor theoretische Konzepte erfolgreich in die Praxis umgesetzt werden
konnten. Bis zum 19. Jahrhundert konnten daher nur gegen wenige Erkrankungen
Impfstoffe entwickelt werden.

Der eigentliche Durchbruch in der Impfstoffentwicklung kam nach dem 2. Weltkrieg
mit der Entwicklung von mehreren Dutzend neuer Impfstoffe, die zu der breiten
Palette der heute verfugbaren Impfstoffe fuhrte. Vor allem die Entwicklung neuer
Kulturmedien zur Vermehrung der bendtigten Bakterien- oder Virusstamme, die
Verbesserung der Zellkulturtechniken und die rasant fortschreitende Technisierung
der industriellen Herstellungsstatten ermoglichten die Produktion immer komplexer
werdender Einzel- und Kombinationsimpfstoffe.

Entscheidender Faktor fur die Entwicklung neuer Impfstoffe heute und in Zukunft ist
der standig wachsende Zugewinn an Erkenntnissen aus der Grundlagenforschung
uber Erkrankungen und Erreger. In Kombination mit dem Einsatz moderner
Technologien gelingt es den Impfstoff-Forschern heute, neue Impfstoffe gezielt zu
entwickeln. Dabei spielen die Methoden der Genanalyse und Gentechnik mittlerweile
auch bei den ersten Entwicklungsschritten eines neuen Impfstoffs eine zentrale
Rolle. In der Vergangenheit waren die Forscher darauf angewiesen, Impf-Antigene
einzusetzen, die aus einem abgeschwachten Erreger oder den relevanten
Oberflachenmolekilen eines Erregers bestehen, denn nur diese konnte man in
ausreichender Menge gewinnen. Der Einsatz moderner Technologien erlaubt es den
Spezialisten heute, im gesamten Erbgut eines Erregers gezielt Gene
herauszusuchen, deren Produkte sowohl eine besonders gute und gezielte
Immunisierungswirkung haben als auch besonders gut vertraglich sind. Ein solches
Gen kann fur die Impfstoffherstellung direkt vom Erreger in Produktionszellen
uberfuhrt werden. Dieses als ,Reverse Vaccinology“ bezeichnete Vorgehen kam
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unter anderem bei der Entwicklung eines Impfstoffs gegen Meningokokken der
Gruppe B zum Einsatz, der zur Zeit in klinischen Studien untersucht wird.

Die heute in Impfstoffen enthaltenen Impf-Antigene werden durch diese neuen
Methoden immer spezifischer. Dies tragt zum einen dazu bei, dass Impfstoffe immer
sicherer und zielgerichteter werden, fuhrt zum anderen aber auch dazu, dass mehr
Antigen bendtigt wird, um eine hinreichende Immunantwort zu induzieren. Als
wichtiger Ansatz zur Uberwindung dieses Problems hat sich der Einsatz neuer
Konjugat- und Adjuvantierungstechnologien erwiesen. Dabei wird durch gezielten
Einsatz von Hilfsstoffen versucht, die Immunantwort in bestimmte Richtungen zu
lenken und zu verstarken.

Beide Technologien durften kunftig wirksame Schutzimpfungen auch in den Fallen
oder fur die Personen ermdglichen, wo altere Impfstoff-Kandidaten nicht ausreichend
wirksam waren oder wirkungslos blieben. Zudem sollen diese Entwicklungen
bewirken, dass der Impfschutz langer anhalt und auch bei Patienten mit schwachem
Immunsystem verlasslich aufgebaut werden kann. So gelingt es, fur bestimmte
Impfantigene malgeschneiderte Adjuvantien zur Verfligung zu stellen. Unter
anderem ist es durch diese Verfahren gelungen, einen verbesserten Grippeimpfstoff
und einen erfolgversprechenden Kandidaten fur einen Malariaimpfstoff zu entwickeln,
der derzeit klinisch (Phase Ill) gepruft wird.

Mit EinfGhrung der ,Guten Herstellungspraxis“ (GMP, Good Manufacturing Practice)
in Zusammenhang mit technologischen Entwicklungen (sterile Abfllltechnologie,
Reinraumtechnologie) wurde die Impfstoffherstellung so verbessert, dass es
inzwischen maoglich ist, Impfstoffe ohne Konservierungsmittel herzustellen.

Die Tatsache, dass Impfstoffe an gesunden Menschen - vielfach an Kindern -
angewendet werden, hat zu stetig steigenden Anforderungen an die Zulassung eines
Impfstoffs und damit an den Nachweis der Qualitat, Wirksamkeit und Sicherheit
gefuhrt. Die gleiche Entwicklung zieht auch die fortschreitende Verwendung neuer
Technologien nach sich. Das hat unter anderem auch dazu gefuhrt, dass z. B. vor 30
Jahren ein Impfstoff haufig noch auf einer klinischen Datenbasis von 600 Probanden
zugelassen wurde und heutige Impfstoffstudien teilweise mehr als 60.000 Teilnehmer
fur ein Zulassungsverfahren einschlielfen missen.

Auch nach der Zulassung und wahrend der routinemalligen Herstellung missen die
Herstellungsverfahren und -technologien in den Produktionsanlagen standig dem
neuesten Stand der Technik angepasst werden. Dieser hohe Aufwand, die
prinzipielle Komplexitat der Impfstoffherstellung und die damit verbundenen Risiken
bei der Entwicklung und Produktion von Impfstoffen sind der Grund dafur, dass es
bei Impfstoffen keine generischen Produkte gibt und sich nur eine Uberschaubare
Anzahl von Herstellern dieser Herausforderung stellt.
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1.1.2 Anlass fur neue Impfstoffentwicklungen

Fur die Entwicklung eines neuen Impfstoffs sollte grundsatzlich die medizinische
Notwendigkeit ausschlaggebend sein, die vor allem an der Schwere und Haufigkeit
der Erkrankung festzumachen ist. Dabei ist auch die Krankheitslast® zu
bertcksichtigen und die regionale und weltweite Anzahl betroffener Menschen. Eine
medizinische Notwendigkeit kann sich auch aus der Tatsache ergeben, dass es flur
die Erkrankung keine oder nur limitierte Therapiemdglichkeiten gibt, wie fir die
meisten Viruserkrankungen oder dass das epidemische Auftreten einer
Infektionskrankheit die Kapazitaten fur effektive Therapien Uberschreitet. Auch sind
selbst bei frih nach der Infektion initilerter Therapie - im Gegensatz zur frihzeitigen
wirksamen Pravention durch Impfung - Folgeschaden nicht immer vermeidbar.

Wenn wirksame Therapien zur Verfiugung stehen, kann neben der Schwere der
Erkrankung auch der mogliche volkswirtschaftliche Schaden eine wichtige
Uberlegung sein. Ein weiterer Grund fiir die Entwicklung eines Impfstoffs kann
deshalb die Tatsache sein, dass die Kosten der Gesellschaft oder der Kostentrager
fur die erfolgreiche Behandlung einer Erkrankung héher sind als die der Impfung.

Ein weiterer Anlass fur neue Impfstoffentwicklungen sind gewiinschte Kombinationen
bestehender Impfstoffe in einer Spritze, um den Aufwand zu reduzieren und damit
die Akzeptanz fur Impfungen zu erhéhen. Moderne Kombinationsimpfstoffe enthalten
Impfungen gegen bis zu sechs verschiedene Erkrankungen. Auf diese Weise konnte
die Anzahl der notwendigen Einzelimpfungen bei Kindern in den ersten zwei
Lebensjahren in den letzten Jahren bereits von flinfzehn auf elf reduziert werden —
und das obwohl die Kinder heute gegen drei weitere Erkrankungen geschutzt
werden.

Zudem fuhrt der Einsatz von Kombinationsimpfstoffen in der Gesamtbetrachtung zu
einer signifikanten Kostenreduktion fur das Gesundheitswesen.

Nicht zuletzt ermdglichen neue Technologien und standig wachsende Erkenntnisse
aus der Grundlagenforschung neue Impfstoffentwicklungen.

1.1.3 Zulassung und klinische Priufung neuer Impfstoffe

Die Zulassung von Impfstoffen zur Anwendung am Menschen ist ein in Deutschland
und auch in Europa aulerst streng regulierter Prozess, der auf der Basis klarer
gesetzlicher und wissenschaftlicher Vorgaben erfolgt. Erklartes und vordringliches
Ziel ist die Sicherstellung der bestmdéglichen Qualitat, Wirksamkeit und
Vertraglichkeit. Impfstoffe spielen in den etablierten Zulassungsverfahren eine
besondere Rolle, weil sie eine Gruppe besonders komplexer biologischer

2 GemiR Definition der WHO kann die ,Krankheitslast” einer Erkrankung mit Hilfe der , disability-adjusted life
year (DALY)Methode bestimmt werden. In die Bewertung flieRen dabei sowohl die durch Tod als auch die
durch krankheitsbedingte Beeintrachtigungen verlorenen Lebensjahre.
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Arzneimittel reprasentieren und deshalb besonderen Zulassungs- und
Uberwachungskriterien unterliegen, und weil sie in der weit Gberwiegenden Zahl der
Falle gesunden Personen aller Altersgruppen zu prophylaktischen Zwecken
verabreicht werden. Der Anspruch an Humanimpfstoffe ist deshalb sehr hoch
anzusetzen. Selbst bei grolitmdglichem Nutzen kann nur ein Minimum an
Nebenwirkungen toleriert werden.

a. Zulassungsverfahren und zugrundeliegende gesetzliche Bestimmungen:

Ein in Deutschland zur Anwendung am Menschen zugelassener Impfstoff ist aus
einem der folgenden Verfahren hervorgegangen:

o Nationales Zulassungsverfahren nach dem deutschen Arzneimittelgesetz,

e Verfahren der gegenseitigen Anerkennung (MRP: mutual recognition
procedure),

e dezentralisiertes Verfahren (DCP: decentralised procedure),

e zentralisiertes europaisches Verfahren.

Die wesentlichen rechtlichen Regelungen fur das nationale Verfahren sind im
Arzneimittelgesetz (AMG) hinterlegt. Danach reicht der pharmazeutische
Unternehmer den Zulassungsantrag fur einen neu in Deutschland zuzulassenden
Impfstoff beim Paul-Ehrlich-Institut (PEI) als zustandiger Behorde (§ 77 AMG) ein.
§ 22 AMG definiert Art und Umfang der erforderlichen Zulassungsunterlagen, den
inhaltlichen und zeitlichen Ablauf des weiteren Verfahrens sowie die Grundlagen fur
die abschlieBende Entscheidungsfindung (§ 25). Die Entscheidung Uber die
Zulassungsfahigkeit eines Impfstoffs ergeht dabei immer auf der Basis der
Bewertung der vom pharmazeutischen Unternehmer eingereichten Daten

e zur Qualitat des Impfstoffs bezogen auf den Herstellungsprozess und die
damit verbundenen Qualitatssicherungs- und KontrollmaRnahmen,

e zur praklinischen Erprobung in relevanten Tiermodellen
sowie

e zZum in klinischen Priafungen  erhobenen  Wirksamkeits-  und
Nebenwirkungsprofil (zu Inhalt und Struktur der Zulassungsunterlagen siehe
unter b) in diesem Kapitel).

Die Bewertung durch die Behdrde muss dem jeweils gesicherten Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse Rechnung tragen (AMG § 26). Eine Entscheidung
des Paul-Ehrlich-Institutes hat innerhalb einer Frist von sieben Monaten nach
Antragstellung zu erfolgen (AMG § 27). Es besteht auch die Mdglichkeit, Auflagen
an die Zulassung zu kniupfen (AMG § 28).
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Ist ein Impfstoff bereits in einem Mitgliedstaat der Europaischen Union (EU)
zugelassen, so kann diese Zulassung im Verfahren der gegenseitigen
Anerkennung (MRP) nach entsprechender Beantragung durch das zustandige
pharmazeutische Unternehmen auch fur Deutschland Gultigkeit erlangen (AMG
§ 25 b, basierend auf Artikel 27 ff. der Europaischen Richtlinie 2001/83/EG).
Grundlage dafir ist die Anerkennung des Beurteilungsberichtes der
Zulassungsbehorde des EU-Mitgliedstaates (RMS: ,Reference member state®) durch
das Paul-Ehrlich-Institut.

Der Ablauf des gesamten Verfahrens ist in den ,Notice to applicants® der EU-
Rechtsvorschriften (Eudralex, Band 2, Kapitel 2) genau abgebildet.

Die deutsche Zulassung darf nur dann versagt werden, wenn eine schwerwiegende
Gefahr fur die Gesundheit von Mensch und Tier oder fur die Umwelt bestinde. In
einem solchen Falle kdnnen zunachst weitere Informationen bei der zustandigen
Behorde des Referenzmitgliedstaates und dem Antragsteller eingeholt werden.

Kann auf diesem Wege keine Einigung uber die Zulassungsfahigkeit erzielt werden,
wird versucht innerhalb einer eigens fir diese Verfahren etablierten
Koordinierungsgruppe (CMDh: Coordination group for mutual recognition und
decentralised procedures — human) einen Konsens herbeizufuhren (Art. 29 Abs.3 der
Richtlinie), 2001/83/EG).

Scheitert auch dies, so wird der Ausschuss fur Humanarzneimittel (CHMP:
Committee for human medicinal products) der Europaischen Arzneimittelbehdrde
(EMA: European Medicines Agency) mit der Erstellung eines Gutachtens beauftragt
(Art. 29 Abs. 4) und Art. 32 der Richtlinie 2001/83/EG), auf Basis dessen die
letztendliche Entscheidung Uber die Zulassung durch die Europaische Kommission
erfolgt (Art. 33 2001/83/EG).

Dieser Weg musste bei der Impfstoff-Zulassung bisher noch nicht beschritten
werden, da auf der Ebene der Mitgliedstaaten die Bewertung wichtiger Aspekte nach
vereinheitlichten Beurteilungskriterien erfolgt. Vielmehr wird die Diskussion in der
europaischen Koordinierungsgruppe bei Impfstoffen in der Regel dazu genutzt, um
nach der Zulassung die Harmonisierung bestimmter Aspekte Uber Landergrenzen
hinweg voranzutreiben. Das kann zum Beispiel die Inhalte der Fach- und
Gebrauchsinformation oder die Impfschemata betreffen.

Das dezentralisierte Verfahren fult prinzipiell auf denselben ebenfalls im AMG
verankerten europaischen Regelungen und daraus resultierenden Ablaufen.
Abweichend vom Verfahren der gegenseitigen Anerkennung handelt es sich dabei
aber um ein Verfahren zur gleichzeitigen Zulassung eines Impfstoffs in mehreren EU-
Staaten, fur den in der Europaischen Union bisher noch keine Genehmigung erteilt
wurde. Es wird ein Referenzmitgliedstaat bestimmt, der das Verfahren federfiihrend
betreut und die Inhalte der Zulassungsunterlagen kritisch bewertet und einen
Beurteilungsbericht erstellt, der den anderen interessierten Mitgliedstaaten (CMS:
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concerned member states) als Grundlage fur eine allgemein akzeptierte Zulassung
unterbreitet wird.

Zentralisierte Zulassungsverfahren werden von der Europaischen
Arzneimittelbehérde (EMA) koordiniert. Mittlerweile werden fast alle neuen Impfstoffe
Uber das zentrale Verfahren zur Zulassung eingereicht. Gesetzliche Grundlage ist die
europaische Verordnung (EG) Nr. 726/2004. Sie definiert auch Arzneimittel, die
zwingend ein zentrales Verfahren durchlaufen missen und nicht mittels einer der
oben beschriebenen Verfahren zugelassen werden kénnen. Dies sind unter anderem
mittels rekombinanter DNA-Technologie hergestellte Produkte und solche mit neuen
Wirkstoffen fur bestimmte Indikationen, die bei Inkrafttreten der Verordnung in
Europa noch nicht genehmigt waren (Art. 3 der VO (EG) Nr. 726/2004/EC). Hierunter
fallen somit auch bestimmte Impfstoffe. Die Erfahrung der vergangenen Jahre zeigt,
dass aufgrund der Komplexitat neuer Impfstoffe und deren Herstellungsmethoden
nahezu immer das zentrale Verfahren beschritten wird — auch wenn dies nicht
zwingend vorgeschrieben ist.

FederflUhrend flUr die wissenschaftliche Bewertung zentral eingereichter
Zulassungsantrage sind ein Rapporteur und ein Co-Rapporteur, die beide vom
europaischen Ausschuss fur Humanarzneimittel (CHMP) aus den Reihen der EU-
Mitgliedstaaten aufgrund ihrer fachlichen Expertise benannt werden. lhnen obliegt
die Erstellung der Bewertungsberichte sowie, unterstitzt von Mitarbeitern der EMA,
die Koordinierung des Verfahrens unter Befolgung eines fest vorgegebenen
Zeitplans. Die Mitgliedstaaten (CMS) erhalten in bestimmten Verfahrensstufen die
Madglichkeit, ihre Bewertung und Schlussfolgerungen umfassend einzubringen.
Dartber hinaus kénnen vom Antragsteller Zusatzinformationen und die ausfuhrliche
Beantwortung von Fragen der Rapporteure und der Mitgliedstaaten (CMS)
eingefordert werden.

MalRgebliches wissenschaftliches Gremium fur die Erarbeitung der Entscheidung
uber den Zulassungsantrag ist der CHMP, der sich aus Experten der Mitgliedstaaten
zusammensetzt und zu allen Fragen, die mit zentral zuzulassenden und bereits
zugelassenen Arzneimitteln in Zusammenhang stehen, Stellung nimmt. Diese
werden von Expertengruppen der Europaischen Arzneimittelbehérde (,Working
Parties®, ,Scientific Advisory Groups®) wissenschaftlich unterstitzt. Kommt der CHMP
am Ende des wissenschaftlichen Bewertungsverfahrens zu einem positiven Urteil, so
wird dieses an die Europaische Kommission weiter geleitet, der die offizielle Erteilung
der Zulassung fur alle EU-Mitgliedstaaten obliegt.

b. Inhaltliche und formale Anforderungen an die Zulassungsunterlagen

Mindestens so wichtig wie die oben beschriebenen prozeduralen Aspekte sind die
inhaltlichen Anforderungen an die vom Antragsteller im Rahmen des
Zulassungsantrages einzureichenden Daten. Unabhangig von der Verfahrensart
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mussen Zulassungsantrage fur Arzneimittel seit einigen Jahren im Format des von
der EU, Japan und den USA gleichermallen anerkannten ,Common Technical
Document-Format® (CTD-Format) abgefasst sein, das funf spezifische Module
umfasst:

= Modul 1: ,Administrative Vorgaben*

Administrative Angaben, Vorschlage des pharmazeutischen Unternehmers fur die
Fach- und Gebrauchsinformation, Pharmakovigilanz- und Risikominimierungsplane

= Modul 2: ,Zusammenfassung*
Zusammenfassungen und Ubersichten zu den sehr umfangreichen Modulen 3 bis 5
= Modul 3: , Qualitat”

Dieses Modul enthalt sehr ausfuhrliche Beschreibungen des gesamten
Herstellungsprozesses mit allen Zwischenstufen und vollstandige Angaben zu
samtlichen verwendeten Ausgangsmaterialien. Ebenso mussen hier alle
Kontrollprozesse und -methoden, die zur Sicherstellung der konsistenten Qualitat
des Impfstoffs implementiert wurden, mitsamt den jeweiligen Spezifikationen
offengelegt werden. Dieses Modul bildet somit die Grundlage zur Sicherung der
stetig gleichbleibenden und einwandfreien Qualitdt des in verschiedenen
Produktionskampagnen hergestellten Impfstoffs. In diesem Zusammenhang ist es
wichtig zu betonen, dass biologische Arzneimittel hoch komplexe Produkte sind, die
nicht - wie chemisch definierte Arzneimittel - ausschliel3lich anhand physiko-
chemischer Methoden hinreichend charakterisiert werden kdnnen. Dies geschieht
stattdessen Uber eine Vielzahl von prozess- und produktspezifischen Kontrollen,
deren Messparameter sich innerhalb mdglichst enger Spezifikationen bewegen
sollten. Wesentliche Elemente dieses Moduls sind somit die Beschreibung der
verwendeten Kultivierungssysteme, MalRnahmen zum Ausschluss mikrobieller
Kontaminationen, die Sicherstellung des Wirkstoffgehaltes und der homogenen
Formulierung des Endproduktes, die Beschreibung samtlicher Inhaltsstoffe und die
detaillierte Darstellung des gesamten Test- und Kontrollprogramms, das zur
Charakterisierung und Qualitatssicherung etabliert wurde.

Die allgemeinen und spezifischen Monografien des Europaischen Arzneibuchs,
zahlreiche einschlagige Leitfaden der Europaischen Arzneimittelbehdrde, der
.International Conference on Harmonization® (ICH) und der
Weltgesundheitsorganisation (WHO) regeln, was zu tun ist, damit die zur Impfstoff-
Herstellung entwickelten Prozesse zu einem Produkt der geforderten Qualitat fihren.

= Modul 4: , Praklinik"

Hier sind die Ergebnisse der praklinischen Studien, die im Verlauf der
Impfstoffentwicklung durchgefihrt wurden, beschrieben. Die jahrzehntelange
Anwendungserfahrung mit dieser Substanzklasse belegt, dass Impfantigene,
insbesondere wenn sie inaktiviert und hoch gereinigt sind, im Gegensatz zu vielen
chemisch charakterisierten Wirkstoffen, kaum toxische Wirkungen aufweisen. Da
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auch die Vertraglichkeit der meisten Zusatzstoffe seit langer Zeit ausfuhrlich erforscht
und bekannt ist, bleibt der Umfang der fur Impfstoffe vorgeschriebenen
tierexperimentellen Untersuchungen Uberschaubar, was sich auch anhand der
wenigen Leitfaden ableiten Iasst, die die Anforderungen an das praklinische
Testprogramm skizzieren:

- CPMP/SWP/465/95: Pre-clinical pharmacological and toxicological testing of
vaccines;

- WHO Technical Report Series, No. 927, 2005 Annex 1 WHO Guidelines on
nonclinical evaluation of vaccines.

Im  Mittelpunkt der tierexperimentellen Untersuchungen stehen primare
pharmakologische Studien, aus denen sich eine Dosis-Wirkungsbeziehung
(,Pharmakodynamik®) und ein moglicherweise auch fur den Menschen geeignetes
Impfschema ableiten lassen. Umfangreiche sekundare pharmakologische Studien
zur systemischen Vertraglichkeit und Organstudien zur Ermittlung der
Antigenverteilung bzw. -anreicherung (Pharmakokinetik) werden fur Impfstoffe im
Allgemeinen nicht verlangt, da sie keine Erkenntnisse flir die richtige Dosierung
liefern. Daruber hinaus ist die mit wenigen Dosen verabreichte Substanzmenge sehr
gering, so dass Anreichungseffekte nicht zu erwarten sind. Bei lebend attenuierten
Impfstammen ist allerdings die Kenntniss des Ausscheidungsprofils nach der
Verabreichung wichtig. Von vordringlichem Interesse sind allerdings Studien zur
lokalen und systemischen Toxizitat nach einer und mehreren Impfungen. Da einige
Impfstoffe auch an Schwangere verabreicht werden kénnen, muissen fir diese
Studien zur embryofétalen und perinatalen Toxizitdt durchgefihrt werden.
Mutagenitats- und Karzinogenitatsstudien sind dagegen fur die meisten Impfstoffe
entbehrlich, da von keinem der Bestandteile von Impfstoffen mutagene oder
karzinogene Wirkungen bekannt sind und die applizierte Substanzmenge niedrig ist.
Werden bei der Impfstoffformulierung jedoch neue Substanzen, wie Adjuvanzien
oder Tragersubstanzen verwendet, oder neuartige Verabreichungswege (z.B.
intranasale oder intradermale Applikation) untersucht, so ist der Antragsteller
verpflichtet, ein deutlich aufwandigeres praklinisches Untersuchungsprogramm zu
absolvieren, das den potenziellen Gefahren dieser innovativen Technologien
angemessen Rechnung tragt und damit auch solche Untersuchungen einschlieen
muss, die fur konventionelle Impfstoffe nicht gefordert werden.

Modul 5: Klinik

Dieses Modul ist in der Regel das bei weitem umfangreichste, da es den gesamten
Ablauf und die Ergebnisse der klinischen Erprobung des Impfstoffs schildert. Die
klinischen Studienziele missen so gewahlt sein, dass die Studienergebnissen dazu
geeignet sind, die Wirksamkeit und Vertraglichkeit des Impfstoffs eindeutig zu
bestatigen. Das klinische Studienprogramm gliedert sich im Allgemeinen in folgende
Phasen:

Vor der Zulassung:
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Phase I-Studien: vorsichtiges Abschatzen der Immunogenitat und Vertraglichkeit an
einer kleinen Studienpopulation von weniger als 100 gesunden Probanden.

Phase 1I-Studien: Studien zur Dosisfindung und Vertraglichkeit an groRerer Anzahl
von Probanden (mehrere Hundert)

Phase IllI-Studien: Studien zur Bestatigung der Konsistenz des industriellen
Herstellungsverfahrens. Bestatigung der Immunogenitat. Nachweis der Wirksamkeit
und Sicherheit an groferer Anzahl von Probanden (mehrere Tausend bis mehrere
Zehntausend - je nach Impfstoff)

Nach der Zulassung:

Phase IV-Studien: Wirksamkeit und Vertraglichkeit nach erfolgter Vermarktung, z.B.
Untersuchung der gleichzeitigen Gabe (Ko-Administration) mit anderen Impfstoffen

Nicht-interventionelle Studien nach der Zulassung

Z.B. epidemiologische Studien oder Beobachtungsstudien.

Die ersten beiden Phasen (I und frihe Phase Il) dienen somit in erster Linie dazu,
den prinzipiellen Nachweis einer Wirkung (,Proof of concept®), der Vertraglichkeit ,
die adaquate Wirkstoff-Dosierung und die Anzahl der erforderlichen Teildosen zu
ermitteln.

In spateren klinischen Versuchsphasen (spate Phase Ilb und Ill) wird ein Nachweis
der Wirksamkeit und der Sicherheit des neuen Impfstoffs Uber gro} angelegte
Studien (,safety studies®) gefuhrt. . Die Fallzahl zur Beurteilung des Sicherheitsprofils
ist stets eine Fall-zu—Fall-Entscheidung. Der EMA-Leitfaden ,Clinical evaluation of
new vaccines” fordert eine Mindestzahl von 3000 Impflingen vor der Zulassung. Bei
neuartigen Impfstoffen werden diese Fallzahlen meist deutlich Uberschritten. Es
werden nicht nur schwerwiegende, sondern auch nicht-schwerwiegende
unerwunschte Ereignisse in klinischen Prufungen erfasst und beurteilt, da auch die
Kenntnis, dass im Einzelfall hohes Fieber oder verstarkte Irritationen an der
Einstichstelle auftreten konnen, wichtig ist, um Vertraglichkeit eines Impfstoffs
hinreichend gut beschreiben zu kénnen. Bei ganzlich neuartigen Impfstoffen dienen
Phase IlI-Studien auch dem Zweck, angemessene Surrogatparameter zur
Wirksamkeitsbestimmung zu definieren. Dies ist immer dann erforderlich, wenn noch
kein allgemein anerkannter serologischer Ersatzparameter (Surrogatparameter)
existiert, der als experimentell zuganglicher Indikator der Schutzwirkung des
Impfstoffs  (Schutzkorrelat) herangezogen  werden kann. Bei  solchen
Schutzkorrelaten handelt es sich in aller Regel um Antikorpertiter. Die Erfahrung der
letzten Jahre lehrt jedoch, dass im Besonderen fur neuartige Impfansatze und -
strategien die ldentifizierung brauchbarer Schutzkorrelate ein sehr kompliziertes
Unterfangen darstellen kann.
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Phase IV- Studien und nicht interventionelle Studien werden in der Regel nach der
Markteinfuhrung geplant und durchgefuhrt mit dem Ziel, etwaige Nebenwirkungen
des Impfstoffs unter den Bedingungen der Praxisanwendung zu erfassen, bestimmte
Risikosignale, die sich gegebenenfalls aus den Phase IlI- Studien ergeben haben,
naher zu untersuchen oder auch die gemeinsame Gabe mit gleichzeitig
verabreichten anderen Impfstoffen zu beurteilen.

Alle Studienziele mussen a priori in Studienplanen festgelegt sein. Eine Festlegung
der Studienziele (z. B. die Erhebung spezifischer Parameter zur Ermittlung der
Vertraglichkeit oder solcher zur Wirksamkeit) im Nachgang zu schon erhobenen
Daten, eine sogenannte post hoc-Analyse, ist nicht zulassig, um eine nachtragliche
tendenzidse Interpretation der erhobenen Daten zu unterbinden.

Die gesetzlichen Grundlagen zur Durchfuhrung von klinischen Studien sind in den
§§ 40 — 42a des AMG verankert (Naheres zur Durchfuhrung und Genehmigung
klinischer Studien siehe auch unter d) in diesem Kapitel). Eine ausfihrliche Anleitung
zur Durchfuhrung (Studiendesign und Prifplan) und Auswertung von Klinischen
Studien im Rahmen der Prifung von neuen Impfstoffen bietet ebenfalls der bereits
erwahnte EU-Leitfaden ,Clinical Evaluation of New Vaccines:
CHMP/VWP/164653/05.

c. Nutzen-Risiko-Abschatzung (, Benefit-Risk Assessment”)

Prinzipiell gilt, dass in jedem Fall der Nutzen eines bestimmten Impfstoffs die mit der
Impfung verbundenen Risiken bei weitem Uberwiegen muss. Damit wird klar, dass es
sich bei der Nutzen/Risiko-Abschatzung um einen Impfstoff-spezifischen
individuellen Vorgang handelt, der sowohl die Art des Impfstoffs als auch die
Verminderung der jeweiligen Krankheitslast mit einschlie3t. Dabei sollten sowohl die
individuelle als auch die indirekte Schutzwirkung in der Bevolkerung
(,Herdenimmunitat® — soweit entsprechende Daten verfugbar sind) des Impfstoffs
berlcksichtigt werden. Um zu einem fundierten Urteil zu gelangen, mussen alle mit
dem Zulassungsantrag eingereichten Daten einer eingehenden Uberpriifung
unterzogen werden. Bezuglich der ,Qualitat” des Impfstoffs (siehe Modul 3, oben)
durfen keinerlei wesentliche Fragen ungeklart bleiben.

Es muss sichergestellt sein, dass der Impfstoff mittels eines robusten und in allen
Einzelteilen durch experimentelle Prufung kontrollierten konsistenten Prozesses
hergestellt wird. Tauchen im Verlauf der praklinischen Untersuchungen unerwartete
Signale auf (siehe Modul 4, oben), so sind diese ausflhrlich abzuklaren und
bezuglich ihres Risikowertes einzustufen. Ebenso wird versucht, ein potenzielles
Auftreten solcher Signale auch im Rahmen der klinischen Studien zu erfassen und
zu bewerten.

Der klinischen Uberpriifung neuer Impfstoffe kommt eine elementare und vorrangige
Bedeutung zu. Nur in der direkten Anwendung am Menschen lasst sich das genaue
Wirkprofil eines neuen Impfstoffs unter authentischen Bedingungen ermitteln. Um

Stand 1. Januar 2012 27



dabei zu einer robusten und auch statistisch relevanten Nutzen/Risiko-Bewertung zu
kommen, sind entsprechend umfangreiche klinische Datensatze vonndten, die sich
nur Uber ausreichend dimensionierte Vertraglichkeitsstudien mit insgesamt 3000 bis
5000 Probanden generieren lassen (siehe oben). Besonders bei Impfstoffen mit
neuartigen Bestandteilen oder solchen, flir die kein anerkanntes Schutzkorrelat
existiert, kann es zur genauen Charakterisierung der unerwlnschten Wirkungen
noétig sein, noch groRere Probandenzahlen flr die klinische Erprobung zu rekrutieren.
So fullen die kirzlich erteilten Zulassungen fir die Impfstoffe zum Schutz vor
Gebarmutterhalskrebs (HPV (Humanes Papillomavirus)-Impfstoffe) auf einer Basis
von klinischen Studiendaten, die an jeweils mehr als 20.000 Probanden gewonnen
wurden.

d. Gesetzliche Grundlagen zur Durchfihrung, Genehmigung und
Verdoffentlichung klinischer Studien

In Deutschland liegen Zustandigkeit und Verantwortung zur Durchfihrung klinischer
Prifungen im Wesentlichen beim Produktverantwortlichen, also letztlich in der Regel
beim antragstellenden pharmazeutischen Unternehmer. Er ist verpflichtet, klinische
Studien entsprechend den gesetzlichen Grundlagen und den daraus resultierenden
formalen und inhaltlichen Anforderungen durchzufihren. Mit der fachgerechten
Umsetzung dieser Aufgaben konnen darauf spezialisierte Organisationen
(Medizinische Auftragsinstitute; CRO: ,Clinical research organisations®) beauftragt
werden.

Die klinische Prufung von neuen Impfstoffen muss von entsprechend qualifizierten
Prifarzten durchgeflhrt werden. Jeder Prifarzt und jedes an einer klinischen Studie
teilnehmende nicht-arztliche Personal muss geschult und erfahren sein in den fir
Studien geltenden Gesetzen, Leitlinien und Vorgaben. Nur mit dem Nachweis dieser
Kenntnisse darf ein Arzt Uberhaupt eine klinische Prifung vornehmen.

In den letzten Jahren haben sich sogenannte ,Studienzentren® etabliert und bewahrt.
In diesen Einrichtungen arbeiten Prufarzte sowie nicht-arztliches Personal, welches
speziell fur die Studiendurchfuhrung ausgebildet wurde. Das Studienteam verfugt
uber detaillierte Kenntnisse wie die international verbindliche ,Good Clinical Practice*
(GCP) (Gute Kilinische Praxis). Viele Studienzentren haben sich inzwischen
spezialisiert auf bestimmte Personengruppen (z. B. padiatrisches Studienzentrum)
oder Substanzen (z. B. Impf-Studienzentrum) Da gerade Impfstudien in den von der
STIKO empfohlenen Impfplan eingebettet sein missen, verfigen die an diesen
Zentren tatigen Arztinnen und Arzte auch Uber eine Expertise in Impffragen
allgemein.

Jederzeit und unangemeldet kann vom Auftraggeber oder der zustandigen
Landesbehodrde im Rahmen eines Audits oder einer Inspektion Uberpruft werden, ob
das Studienzentrum die klinischen Priufungen gemal den gultigen Vorgaben
durchfuhrt. Die zustandige Bundesoberbehdrde kann ebenfalls im Rahmen des
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Genehmigungs- bzw. Zulassungsverfahrens Inspektionen an den Studienzentren
und beim Auftraggeber vornehmen.

War vor dem 01.05.2004 die Genehmigung klinischer Priufungen der EU ein sehr
heterogener Prozess, der nach den jeweiligen nationalen Vorgaben und
Regulationen gehandhabt wurde, so wurde mit der Implementierung der
europaischen Richtlinie 2001/20/EG (,Richtlinie des Europaischen Parlaments und
des Rates zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten Uber die Anwendung der guten Kklinischen Praxis bei der
Durchfihrung von klinischen Studien mit Humanarzneimitteln“) in das nationale
Recht der Mitgliedstaaten ab diesem Zeitpunkt eine weitgehende Harmonisierung
der Verfahrensweise erreicht. Durch diese Mallnahmen sollen EU-weit die Rechte,
die Sicherheit und das Wohlergehen aller Teilnehmer an klinischen Prufungen
sichergestellt und die Berucksichtigung international anerkannter
Qualitatsanforderungen an die Planung, Durchfihrung und Aufzeichnung von
klinischen Studien gewahrleistet werden.

Diese Anforderungen sind fir Deutschland in den §§ 40 - 42 AMG implementiert
worden. Dort ist vorgeschrieben, dass der Sponsor, der Prifer und alle weiteren an
der klinischen Studie beteiligten Personen bei der Durchfiuhrung der klinischen
Prufung eines Arzneimittels am Menschen unter anderem die Anforderungen der
guten klinischen Praxis nach MalRgabe des Art. 1 Abs. 3 der Richtlinie 2001/20/EG
zu erfullen haben.

Als ,Sponsor® identifiziert das AMG ,eine naturliche oder juristische Person, die die
Verantwortung fir die Veranlassung, Organisation und Finanzierung einer klinischen
Prifung bei Menschen Ubernimmt®. Die Anforderungen der guten klinischen Praxis
sind in einem EU-Leitfaden spezifiziert (CPMP/ICH/135/95). Der genannte Artikel des
AMG regelt weiterhin, dass die klinische Prufung nur begonnen werden darf, wenn
sowohl eine Genehmigung der zustandigen Bundesoberbehorde (Verfahren nach
§ 42 Abs. 2 AMG) als auch eine zustimmende Bewertung der zustandigen Ethik-
Kommission (Verfahren nach § 42 Abs. 1 AMG) vorliegt.

Danach muss die klinische Prafung noch vor Beginn der zustandigen Landesbehdrde
(Liste ist unter ZLG/Arzneimittel/Behorden/Klinische Prifungen abrufbar) angezeigt
werden, die die in § 15 GCP-Verordnung geforderten Inspektionen nach § 64 AMG
(1) durchflhrt. Die Regeliberwachung der zustandigen Landesbehdrde umfasst
Inspektionen bei den Sponsoren und bei den Prifzentren. Die Liste der zustandigen
Landesbehorden ist auf der Homepage der Zentralstelle der Lander fur
Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten abrufbar.

Wie schon fur die Impfstoffzulassung, so ist das Paul-Ehrlich-Institut auch die fur die
Genehmigung klinischer Studien zustandige Bundesoberbehdrde. Zur Beantragung
einer solchen Genehmigung sind vom ,Sponsor‘ umfangreiche Antragsunterlagen
vorzulegen, die - unter anderem - genaue Angaben zum Impfstoff und seiner
Herstellung, zu den durchfiuhrenden Personen, der Art und Anzahl der
eingeschlossenen Probanden , den Studienzielen und dem Prifplan enthalten, die
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die Behorde in die Lage versetzen, eine Bewertung der Zulassigkeit der Studie
durchfuhren. Die formalen und inhaltlichen Anforderungen an die Antragsunterlagen
sind bis in alle Einzelheiten in der 3. Bekanntmachung zur klinischen Prifung von
Arzneimitteln am Menschen vom Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
und Paul-Ehrlich-Institut beschrieben.

Basierend auf §42 Abs.3) des AMG wurde eine Rechtsverordnung (GCP-
Verordnung vom 09.08.2004) etabliert, die wesentliche Vorgange im Zusammenhang
mit der sachgerechten Durchfihrung klinischer Studien regelt. Die Behorde ist Uber
unerwartete Ereignisse und naturlich auch Uber die Ergebnisse nach Beendigung der
Studie zu unterrichten. Die erhobenen Ergebnisse sind als vertrauliche Daten im
Besitz des ,Sponsors® anzusehen, die nur mit dessen Genehmigung veroffentlicht
werden durfen. Die Daten werden zum Zwecke der Zulassung eines neuen
Impfstoffs vom Antragsteller in das Modul 5 des Zulassungsantrages integriert und
der zustandigen Behorde unterbreitet. Nach erfolgter Zulassung werden wesentliche
Studienergebnisse zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit des Impfstoffs in Absprache
mit dem Zulassungsinhaber sowohl im o&ffentlichen deutschen Bewertungsbericht
und dem EPAR (,European public assessment report der EMA) als auch in der
deutschen Fachinformation und der SPC (,Summary of product characteristics®)
veroffentlicht.

Das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetzes (AMNOG) sieht vor, dass eine Pflicht
zur Veroffentlichung der klinischen Studiendaten im Arzneimittelgesetz besteht

(§ 42 b AMG). Ergebnisse klinischer Prifungen Phase II-IV werden nun in der EU
gemal Verordnung (EG) Nr. 726/2004 im EU-Register klinischer Prifungen
veroffentlicht (bei Kindern auch Phase | und abgelehnte klinische Prifungen).

Ab 01.01.2011 mussen nach § 42 b AMG auch in Deutschland die Ergebnisse der
klinischen Prufungen innerhalb von 6 Monaten nach Zulassung des Arzneimittels der
zustandigen Bundesoberbehorde zum Einbringen in eine Datenbank beim
Deutschen Institut fir medizinische Dokumentation und Information (DIMDI)
zuganglich gemacht werden. Es ist geplant, die Ergebnisse Uuber das
PharmNet.Bund-Portal im Modul Klinische Prufungen zu veroffentlichen (s. Kap.
1.1.4).

e. Staatliche Chargenprifung

Die staatliche Chargenprufung nach § 32 AMG, fur die ebenfalls das Paul-Ehrlich-
Institut zustandig ist, ist eine weitere Voraussetzung, um Impfstoffe nach der
Marktzulassung in den Verkehr zu bringen. Biologische Arzneimittel, die keine
chemische definierte Zusammensetzung haben und deren Verabreichung ein relativ
grolles Risiko beinhalten koénnten wie Allergene, aus Blutplasma hergestellte
Produkte, Immunglobulinpraparate, Seren und Impfstoffe, werden einer
experimentellen Prufung durch ein staatlich anerkanntes Untersuchungsinstitut
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unterzogen. Die experimentelle Prufung von Impfstoffen zum Zwecke der
Chargenfreigabe erfolgt am Paul-Ehrlich-Institut.

1.1.4 Studienregister: Offentlich zugangliche Informationen und
Ergebnisse von Impfstoffstudien

Impfstoffentwicklung findet auf internationaler Ebene statt, d. h., in den meisten
Studien wirken medizinische Einrichtungen in vielen Landern mit. Dies bedeutet,
dass die Ergebnisse einer Studie auch fir andere als die beteiligten Lander relevant
sind. Internationale Studienregister sollen die Zuganglichkeit vollstandiger
Information Uber Studien und Studienergebnisse gewahrleisten.

Impfstoffentwickler nehmen die Registrierung ihrer Studien dementsprechend auch
auf freiwilliger Basis in internationalen Studienregistern vor, fast immer im
Studienregister www.clincialtrials.gov. Alle Ubrigen Registrierungen sind Uber das (in
deutscher Sprache arbeitende) Suchportal www.ifpma.org/clinicaltrials zuganglich,
das alle Register und Studiendatenbanken weltweit durchsucht.

In den Registereintragen sind die wesentlichen Rahmendaten des Studienvorhabens
beschrieben, wer fir die Studie verantwortlich zeichnet und in welchen Landern
medizinische Einrichtungen mitwirken.

Das Studienregister clinicaltrials.gov verlinkt die Registereintrage von inzwischen
abgeschlossenen Studien seit einiger Zeit auch mit den publizierten Ergebnissen.
Daruber hinaus verdffentlichen Impfstoffhersteller ihre Studienergebnisse bei
www.clinicalstudyresults.org, einige publizieren diese zusatzlich in eigenen
Registern.

Damit die Ubersicht der Studienergebnisse kiinftig noch einfacher wird und die
Offentlichkeit Uber die gleiche Datengrundlage wie die Zulassungsbehorden verfiigt,
wurde die europdische behordeninterne Datenbank EudraCT der Offentlichkeit
zuganglich gemacht. Seit dem 28.2.2011 sind Kerndaten klinischer Prufungen in
EudraCT offentlich zuganglich. Es ist gesetzlich geregelt, dass jede in der EU
genehmigte Kklinische Prufung in EudraCT eingetragen wird, weshalb dieses
Studienregister das einzige nahezu luckenlose ist. Im nachsten Schritt werden dann
auch Studienergebnisse verodffentlicht. Die Umsetzung dieses Vorhabens basiert auf
der EU-Gesetzgebung von 2005.

Die EPARs: dffentliche Bewertungsberichte

Bereits seit 1995 bietet die Europaische Arzneimittelbehérde EMA fir die EU-weit
zugelassenen Arzneimittel die Moglichkeit, Studienergebnisse in zusammengefasster
Form einzusehen — in den laufend aktualisierten ,European Public Assessment
Reports® (EPARS).

Informationen zum Studienprotokoll und Studienzentren vor Studienbeginn:

Stand 1. Januar 2012 31



GlaxoSmithKline http://www.clinicaltrials.qov/

http://www.gsk-clinicalstudyregister.com/

Merck & Co. Inc. http://www.clinicaltrials.qov/
Novartis http://www.clinicaltrials.qov/
Pfizer http://www.clinicaltrials.qov/

Sanofi-Pasteur MSD http://www.clinicaltrials.qov/

Wyeth (jetzt Pfizer)  http://www.clinicaltrials.gov/

Veroffentlichungen von Studienergebnissen:

GlaxoSmithKline http://www.clinicalstudyresults.org/

http://www.gsk-clinicalstudyreqister.com/

Merck & Co. Inc. http://www.clinicalstudyresults.org/

Novartis http://www.novctrd.com

http://www.clinicalstudyresults.org/

Pfizer http://www.clinicalstudyresults.org/

Sanofi-Pasteur MSD http://www.clinicalstudyresults.org/

Wyeth (jetzt Pfizer)  http://www.clinicalstudyresults.org/

Bewertungsberichte  und  Studienzusammenfassungen  der  Europaischen
Zulassungsbehorde EMA: http://www.ema.europa.eu/emal/index.jsp

Suchportal in deutscher Sprache: www.ifpma.org/clinicaltrials

Auch das vom BMFT finanzierte ,Deutschen Register Klinische Studien (DRKS)*
bietet Recherchemoglichkeiten. Dort sind vor allem Forschungsstudien der
Universitaten (,Investigator initiated studies® IITs) zu finden; das Register enthalt
neben Klinischen Prafungen an Arzneimitteln auch solche uber Medizinprodukte und
uber medizinische Verfahren.
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1.1.5 Impfstoffkosten

Die in Kapitel 1.1.2 geschilderten umfassenden Anforderungen an die Sicherheit,
Wirksamkeit und Qualitat der Impfstoffentwicklung machen deutlich, dass auch
finanzielle Konsequenzen fur das Preisniveau von Impfstoffen zu erwarten sind.

Fir eine erfolgreiche Entwicklung, Produktion und Bereitstellung von Impfstoffen
reicht es nicht aus, ein geeignetes Antigen zu identifizieren und dieses in Studien zu
prufen. Wichtigste Voraussetzung fur den Beginn einer grof3 angelegten klinischen
Studie (Phaselll-Studie) ist, dass bis zu diesem Zeitpunkt bereits ein endgultiger
Herstellungsprozess etabliert wurde.

Far einen Impfstoff, der breit eingesetzt werden soll, ist die Herstellung von mehr als
zehn Millionen Dosen pro Jahr notwendig, die den strengen regulatorischen
Anforderungen an Qualitdt, Wirksamkeit und Sicherheit gentigen mussen. Dazu
muss ein Produktionsprozess etabliert werden, der die Uberflihrung einer Produktion
im Labormalfstab in eine grofdtechnische Groflenordnung erlaubt und dabei jederzeit
reproduzierbare Ergebnisse hinsichtlich Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit jeder
einzelnen Impfstoffcharge gewahrleistet.

Die Anforderungen der Zulassungsbehdrden an die Herstellung von Impfstoffen sind
wesentlich hdher als die fur klassische Arzneimittel, wie in Kap. 1.1.3 ausfuhrlich
dargestellt. Fur die Herstellung eines Impfstoffs sind daher aufwandige Technologien
und Produktionsanlagen erforderlich, deren Aufbau, Validierung und behdrdliche
Genehmigung bis zu funf Jahre oder langer dauern kann. Bis zur endgultigen
Zulassung, gerade bei zentralen Zulassungsverfahren, kann es ebenfalls noch
einmal mehr als zehn Jahre dauern.

Die Preise fir einen neuen Impfstoff weisen europa- und weltweit teilweise
erhebliche Unterschiede auf. Selbstverstandlich arbeiten die international tatigen
Unternehmen gewinnorientiert. Auch die gestiegenen Kosten fur Forschung und
sichere Produktion sowie zugehorige Studien bestimmen das Preisniveau fur
Impfstoffe. DarUber hinaus spielt nach unternehmerischen Angaben aber auch die
Situation des Marktes bei der Preisgestaltung eine Rolle. So sind beispielsweise in
Europa die Preise fur Impfstoffe deutlich héher als in Entwicklungslandern, um auch
dort Impfstoffe zu erschwinglichen Preisen anbieten zu kdnnen. Nicht zuletzt
bestimmen auch die unterschiedlichen zu erwartenden Absatzmodglichkeiten im
europaischen Raum den Preis flr die Lander.

Die stetig wachsenden Kosten im Gesundheitswesen stellen das deutsche
Gesundheitssystem vor zunehmende Probleme. Neben der geforderten Qualitat
muss daher auch die Wirtschaftlichkeit eines neuen Impfstoffs eine Rolle spielen,
wenn das Solidarsystem die Kosten tragen soll.

Obwohl Impfstoffe nach dem Arzneimittelgesetz unter die Arzneimittel fallen,
unterscheidet sich der Impfstoffmarkt vom Markt mit anderen Arzneimitteln und die
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Anzahl an Herstellern bzw. Anbietern ist im Vergleich zu anderen Arzneimitteln
relativ gering.

In Deutschland werden zurzeit etwa 40 verschiedene Impfstoffe von zwdlf Original-
Anbietern und 15 Anbietern von Import-Arzneimitteln eingesetzt.’

2008 wurden fast 45 Mio. Impfdosen zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) abgerechnet, davon entfielen fast 40 Mio. (knapp 90%)
auf 14 verschiedene Impfstoffe. Bezogen auf die Menge werden Impfstoffe gegen
Influenza mit knapp 40% und Impfstoffe gegen FSME mit knapp 20% am haufigsten
abgerechnet. Die Sechsfach-Kombination gegen Diphterie, Pertussis, Tetanus,
Haemophilus influenzae B, Poliomyelitis und Hepatitis B folgt mit einem
Verbrauchsanteil von etwa 5% erst an dritter Stelle.

Bezugswege

Impfstoffe unterliegen der Apothekenpflicht und kénnen als Sprechstundenbedarf
(SSB) oder im Rahmen von Individualverordnungen bezogen werden.
Niedergelassene Arzte sind meist durch die Schutzimpfungs-Vereinbarungen
zwischen Kassenarztlichen Vereinigungen und Krankenkassen gehalten,
preisgunstige Impfstoffe, Kombinationsimpfstoffe, gunstige Grof3packungen und
gunstige Bezugsmaoglichkeiten auszuwahlen.

Impfstoffe fur empfohlene Impfungen, die im Rahmen des Sprechstundenbedarfs von
den Apotheken direkt an Arzte abgegeben werden, sind von den
Apothekenzuschlagen nach § 1 Abs. 3 Nr. 3a der Arzneimittelpreisverordnung
(AMPreisV) ausgenommen. Stattdessen sind die Abrechungspreise im SSB in den
Arznei-Liefervertragen zwischen Apothekerverbanden und Krankenkassen geregelt.
In  den Vereinbarungen Uber die vertragsarztliche Verordnung von
Sprechstundenbedarf (Sprechstundenbedarfsvereinbarungen) zwischen
Kassenarztlichen Vereinigungen und Landesverbanden der Krankenkassen ist u.a.
festgelegt, welche Impfstoffe im SSB bezogen werden koénnen. Die Arznei-
Liefervertrage sehen je nach Bundesland zur Vergutung der Apotheken einen
prozentualen — teilweise mengengestaffelten — und/oder fixen Zuschlag vor, sodass
sich fur Impfstoffe im SSB regional unterschiedliche Preise ergeben.

Die Abrechnung des Sprechstundenbedarfs zwischen Apotheken und
Krankenkassen erfolgt in der Mehrzahl der Lander Uber eine Krankenkasse, die die
Kosten den einzelnen Kassen zuordnet (nicht versichertenbezogen, sondern nach
Fallzahlen in der ambulanten Behandlung, Versichertenzahl oder Impfleistungen).

FUr Versicherte der GKV wurden im Jahr 2008 im SSB uber 4,4 Mio. Impfstoff-
Verordnungen fur 43,5 Mio. Impfstoffdosen ausgestellt. Dies ergibt Kosten zu Lasten

3 7-stellige ATC-Codes, Stand 2008, alle Angaben im folgenden Abschnitt: IGES nach NVI (INSIGHT
Health)
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der GKV in HOhe von 1,3 Mrd. Euro. In diesem Betrag enthalten sind ca. 55 Mio.
Euro fir die Vergiitung der Apothekenleistung® (1). Der groRte Anteil an Impfstoffen
im SSB entfiel mit knapp 17 Mio. Einzeldosen und Uber 300 Mio. Euro auf Impfstoffe
gegen Influenza. Auch FSME-Impfstoffe und Kombinationsimpfstoffe fur Impfungen
im Kindesalter werden uberwiegend Uber SSB bezogen.

Bei Individualverordnungen von Impfstoffen gilt die AMPreisV. Dabei werden die
Impfstoffe vom Arzt verordnet und von den Apotheken an den Impfling abgegeben;
die Verabreichung erfolgt in der Arztpraxis. 2008 wurden Impfstoffe im Wert von ca.
132 Mio. Euro individual verordnet. Die grof3ten Anteile dieser individualverordneten
Impfstoffe hatten Papillomvirus-, Hepatitis- und Encephalitis-Impfstoffe.

Insgesamt entstanden den Krankenkassen im Jahr 2008 Kosten in Hohe von etwa
1,5 Mrd. Euro fiir knapp 45 Mio. abgegebene Impfstoffdosen. Uber 95% aller
Impfstoffe werden Uber SSB bezogen, wobei der Anteil an den Ausgaben flr
Impfstoffe nur knapp 90% entspricht. Der Ausgabenanteil fur Impfstoffe insgesamt
entspricht weniger als einem Prozent an den Leistungsausgaben der GKV bzw. 21
Euro pro Versicherten® (2, 3, 4). Firr die private Krankenversicherung liegen keine
Daten vor.

Preisbildung und Preisniveau

Wie Preise fur andere Arzneimittel setzen sich Impfstoffpreise aus dem
Herstellerabgabepreis, dem Grof3handelszuschlag, dem Apothekenzuschlag und der
Umsatzsteuer zusammen. Reduziert werden sie wiederum durch Rabatte (s.u.). Die
Herstellerabgabepreise werden von den Anbietern festgelegt. Dabei spielen die
Preispolitik des Anbieters, die Zahl und Kapazitat der Konkurrenzanbieter sowie die
Entwicklungs- und Produktionskosten eine Rolle. Die GroRRhandelszuschlage hangen
vom Herstellerabgabepreis ab und sind durch § 2 AMPreisV nach oben begrenzt.
Der gesetzlich geregelte Apothekenzuschlag (§ 3 AMPreisV) in Hohe von 3% auf
den Herstellerabgabepreis (ohne Umsatzsteuer) zuzlglich des gesetzlichen
Grol3handelszuschlags plus eine fixe Pauschale von 8,10 Euro gilt nur fur Impfstoffe,
die Uber Individualverordnungen bezogen werden. Fir Impfstoffe im SSB gelten fur
die Zuschlage der Apotheken die Arznei-Liefervertrage. Der Abgabepreis erhéht sich
schlieBlich um die Umsatzsteuer in Hohe von 19%. Fur erstattungsfahige Impfstoffe
fallen in der Regel keine Zuzahlungen fir Patienten an.

Die Impfstoffpreise werden fur die Anwendung bei GKV-Versicherten wiederum
reduziert durch die gesetzlichen Hersteller- und Apothekenrabatte sowie durch

* Die ausgewiesenen Umsitze unterliegen Annahmen und sind daher als Schitzung anzusehen. Siehe dazu IGES
Institut, Lehrstuhl fir Medizinmanagement an der Universitat Duisburg-Essen, Office of Health Economics,
Institute of Public Health, Medical Decision Making and HTA - University for Health Sciences, Medical
Informatics and Technology,

> Eigene Berechnungen nach NVI (INSIGHT Health) und den Statistiken KJ1 und KM6 des Bundesministeriums
fur Gesundheit 2008
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Individualrabatte. Der Herstellerrabatt betragt auch fur Impfstoffe je nach
Patentsituation bis zu 16% des Herstellerabgabepreises pro Packung (§ 130a Abs.
1a SGB V). Der Apothekenrabatt (§ 130 Abs. 1 SGB V) betragt 2,05 Euro je
abgegebenen Impfstoff (bisher: 2,30 Euro). Individualrabatte nach § 130a Abs. 8
SGB V werden zwischen den Krankenkassen (und ihren Verbanden) und den
Anbietern verhandelt bzw. von den Krankenkassen ausgeschrieben. Impfstoffe, flur
die ein Rabattvertrag zwischen Hersteller und der Krankenkasse des Versicherten
bestehen, mussten bei Individualverordnungen vom Apotheker bevorzugt abgegeben
werden (§ 129 Abs. 1 SGB V). Fir Impfstoffe, die im Rahmen von SSB abgegeben
werden, gilt diese Regelung nicht, da sie nicht unmittelbar an den Versicherten
abgegeben werden.

Im Jahr 2009 wurde weniger als 1% aller Impfstoffdosen zu Lasten der GKV
individualrabattiert abgegeben. Ursache fur die begrenzte Wirkung von
Rabattvertragen auf Impfstoffpreise sind die fehlende Austauschbarkeit Uber die Aut-
idem-Regelung, die fehlende Anwendbarkeit im SSB und die mitunter limitierte
Verflugbarkeit einiger Impfstoffe (z. B. Influenza, FSME). Seit dem 1.1.2011 wurden
Individualrabatte flr Impfstoffe insofern gestarkt, dass Versicherte einer
Krankenkasse ausschlie3lich mit dem rabattierten Impfstoff versorgt werden sollen (§
132e Ab. 2 SGB V).

Insgesamt liegen in Deutschland die Impfstoffpreise auf allen Ebenen -
Herstellerabgabepreis, Gro3handelspreis, Apothekenverkaufspreis — hoher als in
anderen Landern, deren Wirtschaftskraft vergleichbar ist® (1). Daher wurden mit dem
Arzneimittelmarkneuordnungsgesetz (AMNOG) zum 1.1.2011 zusatzlich zu den
bestehenden Hersteller-, Apotheken- und Individualrabatten speziell Rabatte auf
Impfstoffe eingefuhrt (§ 130a Abs. 2 SGB V). Die Hohe der Rabatte auf den
Herstellerabgabepreis ohne Mehrwertsteuer wird ermittelt aus der Differenz zum
Durchschnitt der tatsachlich geltenden Abgabepreise der Anbieter in vier
Referenzlandern. Als Referenzlander werden Mitgliedstaaten der Europaischen
Union mit einem ahnlichen Bruttonationaleinkommen verwendet (gewichtet nach
Umsatzen und Kaufkraftparitaten). Dieses Referenzpreisprinzip soll fur die GKV
sowohl fur individual verordnete als auch Uber SSB abgegebene Impfstoffe und auch
fur die private Krankenversicherung gelten.

Offentlicher Gesundheitsdienst

Der Offentliche Gesundheitsdienst kann Impfstoffe, die dazu bestimmt sind, bei einer
unentgeltlich auf Grund des § 20 Abs. 5 IfSG durchgefuhrten Schutzimpfung
angewendet zu werden, direkt von pharmazeutischen Unternehmen, Gro3handlern
(§ 47 Abs. 1 Nr. 3 AMG) oder bei Apotheken beziehen. Auch Gesundheitsdmter sind

6 Angaben von 2008, IGES Institut
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von den Preisspannen und Preisen der Apotheken ausgenommen (§ 1 Abs. 3, Nr. 3a
der AMPreisV).

Die Preisbildung bei Impfstoffen ist innerhalb des Offentlichen Gesundheitsdienstes —
teilweise auch innerhalb eines Bundeslandes — sehr unter-schiedlich: Es kommen
regionale oder zentrale Ausschreibungen, Preis- bzw. Rabattverhandlungen mit
Herstellern, GroBhandlern oder Apotheken (,OGD-“ oder Mengenrabatt) sowie der
Einkauf zu Apothekenverkaufspreisen vor.

Mit den Krankenkassen bestehen in einigen Landern Rahmenvereinbarungen nach §
20 Abs. 3 SGB V zur Erstattung der Sachkosten. Seit dem 1.1.2011 (AMNOG) sind
diese Rahmenvereinbarungen schiedsfahig § 132e Abs. 1 SGB V).

1.2 Problemfelder aus medizinischer und 6konomischer Sicht

Das Spannungsfeld, in dem sich die Impfstoffherstellung und die damit verknupfte
Diskussion bewegt, ist grofl3 und von unterschiedlichen Sichtweisen und Forderungen

gepragt.

Positiv sind die hohe Produktsicherheit und zunehmende Transparenz des
Herstellungsprozesses und der einer Zulassung zugrunde gelegten Daten. Die
Ausflhrungen unter 1.1 machen deutlich, dass heute die gesetzlichen Vorgaben zur
Impfstoffentwicklung und -produktion, sowohl national als auch international, sehr
komplex sind und ein hohes Mal} an Sicherheit bezuglich der Produktqualitat mit sich
bringen. Die Hersteller sind gegenuber den Genehmigungsbehdrden verpflichtet, die
Qualitat, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit eines Impfstoffs nachzuweisen und dies
in entsprechenden praklinischen und klinischen Studien zu belegen, fur die es
definierte Regeln gibt. Die ab 1. Januar 2010 geltende Pflicht zur Verdffentlichung
der klinischen Studiendaten wird eine zusatzliche Transparenz mit sich bringen.

Es gibt daneben jedoch eine Reihe von Kritikpunkten, die einer Verbesserung
bedurfen.

Welche Impfstoffe Uberhaupt hergestellt werden bzw. fuir welche Impfstoffe die
Produktion eventuell wieder eingestellt wird, liegt allein in der Entscheidung des
pharmazeutischen Unternehmers. Aus unternehmerischer Sicht wenig rentable
Impfstoffe werden daher nicht oder nicht mehr produziert, obwohl der medizinische
Bedarf daflir gegeben ware. Die Konzentration auf wenige weltweit agierende
Impfstoffhersteller verscharft die Problematik, weil nationale Interessen es schwer
haben, sich gegen internationale Unternehmensziele durchzusetzen.

Auch die Zustandigkeit und Verantwortung zur Durchfuhrung klinischer Studien liegt
im Wesentlichen beim pharmazeutischen Unternehmer. Das trifft zumindest zum Teil
auch fur die erforderlichen Postmarketingstudien zu, die Hinweise auf sehr seltene
Nebenwirkungen und Aufschlisse Uber mdgliche unerwlnschte Langzeitwirkungen
erbringen sollen. Daneben fuhrt auch das PEI in begrenztem MalRe Postmarketing-
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Studien zur Sicherheit von Impfstoffen durch. Eine Ausweitung solcher behordlicher
Studien wurde sicherlich zur Vertrauensbildung beitragen.

Um den individual- und/oder bevdlkerungsspezifischen ,Nutzen® neuer Impfstoffe
oder ihre ,medizinische Notwendigkeit* zu bewerten, muss zunachst eine nahere
Definition dieser Begriffe erfolgen. Dabei muissen in der heutigen Zeit neben
medizinischen Kriterien wie ,Krankheitslast® oder ,Anzahl der betroffenen
Bevolkerung“ auch pharmakodkonomische Gesichtspunkte und Kosten-Nutzen-
Analysen mehr Berlcksichtigung finden.

In Deutschland liegt die Zustandigkeit im Zusammenhang mit der Entwicklung und
Markteinfuhrung neuer Impfstoffe in sehr vielen Handen:

e Prufung der Qualitat, Wirksamkeit und Sicherheit des Impfstoffes wahrend der
Entwicklung und Zulassung (Paul-Ehrlich-Institut),

e Empfehlung zum Einsatz des Impfstoffs (STIKO)

o ,Offentliche Impfempfehlungen® (Lander) und

e Formulierung von Impfzielen (Bund und Lander),

e Durchfiihrung von Kosten-Nutzenanalysen (HTA-Report’),
e Bewertung der Kosten-Nutzenanalyse (G-BA) und

e Vereinbarung mit den Herstellern zur Kostentragung von Impfstoffen durch die
gesetzlichen Krankenkassen (GKV-Spitzenverband).

Die einzelnen Verfahrensschritte sind geregelt bzw. in unterschiedlichen Gesetzen
vorgeschrieben. Bisher sind sie jedoch nicht ausreichend harmonisiert und in der
zeitlichen Abfolge verbesserungsbedurftig.

1.3 Fazit

Um neue Wege einzuschlagen, mussen zunachst nationale Impfziele entwickelt und
ein fur die Erarbeitung zustandiges Gremium eingesetzt werden. Ihm sollte auch die
Koordination eines formalisierten Dialoges zwischen Herstellern,
Uberwachungsbehdérden, Zulassungsbehorde, Institutionen far die
Impfempfehlungen und Kosten-Nutzen Bewertungsinstitution(en) sowie den

7 Auf Weisung des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG) hat das Deutsche Institut fir Medizinische
Dokumentation und Information [DIMDI] ein Informationssystem "Gesundheitsékonomische Evaluation
medizinischer Verfahren und Technologien" errichtet. Die sogenannten HT A-Reports erscheinen gedruckt in der
Schriftenreihe "Health Technology Assessment” des DIMDI, sind aber auch frei der Offentlichkeit zuganglich
Uber die Internetseiten des DIMDI.
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Kostentragern Ubertragen werden und die sonstigen im Nationalen Impfplan
aufgefuhrten Koordinations- und Abstimmungsaufgaben.

Es ware wuinschenswert, wenn der Dialog vor Zulassung eines neuen Impfstoffs
spatestens zu Beginn der klinischen Studienphase aufgenommen werden kénnte. Zu
diesem Zeitpunkt sollten auch die relevanten pharmakodkonomischen
Fragestellungen abgestimmt und gepruft werden. Das ist im derzeitigen Verfahren
durch die Prifinstanzen erst nach Zulassung vorgesehen. Ist ein Impfstoff nach
jahrelangem Weg erst einmal zugelassen, wird aus unternehmerischer Sicht das Ziel
uberwiegen, das fertige Produkt mdglichst schnell und gewinnbringend zu
vermarkten. Das kann zu Konflikten fuhren, wie sie nach der Zulassung des HPV-
Impfstoffs aufgetreten sind.

Auch wenn die Wirksamkeit eines Impfstoffes vor der Zulassung in klinischen
Studien gepruft wird, kann sie in der breiten Anwendung durch zahlreiche, nicht vollig
standardisierbare Faktoren wie Handhabung, Verabreichung, Impfschemata sowie
Kombinationen beeinflusst werden. Die Wirksamkeit wird daher in der breiten
Anwendung flr einen langen Zeitraum weiter beobachtet.

Naturgemaf klaffen die Interessen der Hersteller und des Staates gerade bei Fragen
von Wirtschaftlichkeit und Finanzierbarkeit auseinander. Derzeit tragen die Hersteller
das komplette finanzielle Risiko des gesamten aufwendigen Entwicklungsprozesses.
Grundsatzlich ist das ein richtiger Ansatz, denn sie sind es ja auch, die von den
Gewinnen profitieren. lhnen obliegt derzeit aber auch die pharmakodkonomische
Bewertung und klinische Studienplanung und -durchfihrung, und der Grolteil dieser
Studien wird von ihnen finanziert. Diese Konstellation birgt die Gefahr von
Interessenkonflikten und ist ein haufiges Argument von Impfkritikern.

Der Staat hat ein groRRes Interesse an neuen, effektiven Impfstoffen und hohen
Impfquoten, wenn sie zur Sicherung der Gesundheit der Bevolkerung, zur
Verminderung der Krankheitslast und der finanziellen Belastung des
Gesundheitswesens beitragen.

Es ist zu prufen, ob hier die Bildung eines aus Hersteller- und staatlichen Mitteln
gespeisten ,neutralen Pools“ ein Losungsansatz sein kann, der von einer
unabhangigen Institution zu verwalten ware. Aus einem solchen Pool koénnten
beispielsweise unabhangige Kosten-Nutzen-Analysen und auch die ndétigen
Langzeitstudien finanziert werden.

Es ware in diesem Zusammenhang auch zu prufen, ob mit Hilfe eines solchen Pools
finanzielle staatliche Anreize gesetzt werden konnen, um die Durchsetzung
fachlicher Interessen bei der Impfstoffproduktion zu starken.
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2 Impfempfehlungen und Impfziele

2.1 Aufgaben der Standige Impfkommission (STIKO)

2.1.1 Rechtlicher Hintergrund und Geltungsbereich

Die Standige Impfkommission (STIKO) besteht seit 1972 und hat den Sitz ihrer
Geschaftsstelle am Robert Koch-Institut (RKI). Die rechtlichen Grundlagen fur die
Impfempfehlungen der STIKO sind seit dem 1.1.2001 im Infektionsschutzgesetz
(IfSG) zur Verhitung und Bekampfung ubertragbarer Krankheiten beim Menschen
verankert (1). Nach dem IfSG gibt sich die STIKO eine Geschaftsordnung, die der
Zustimmung des Bundesministeriums fur Gesundheit (BMG) bedarf (§ 20 (2) IfSG).
Diese Geschaftsordnung enthalt nahere Bestimmungen unter anderem zu Aufgaben
und Verfahrensweisen der Kommission (2, 3).

Die STIKO gibt Empfehlungen zur Durchfuhrung von Schutzimpfungen und zur
Durchfiuhrung anderer MalRnahmen der spezifischen Prophylaxe Ubertragbarer
Krankheiten. Sie entwickelt Kriterien zur Abgrenzung einer tblichen Impfreaktion und
einer Uber das ubliche Ausmal einer Impfreaktion hinausgehenden gesundheitlichen
Schadigung. Die Kommission gibt die Empfehlungen nach dem Stand der
Wissenschaft entsprechend der zur Verfugung stehenden, kontinuierlich bewerteten
wissenschaftlichen Evidenz. Die Empfehlungen gelten nach einem Urteil des BGH
vom 15.02.2000 (NJW 2000, 1784-1788) als medizinischer Standard.

Die Kommission erstellt Empfehlungen zur Durchfihrung von Schutzimpfungen,
insbesondere fur Impfungen, fur die neben einem individuellen Schutz ein positiver
Einfluss auf der Bevolkerungsebene zum Beispiel durch den Aufbau einer
Herdenimmunitat erwartet werden kann. Dazu recherchiert und bewertet sie
kontinuierlich Daten zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit der Impfstoffe und zur
Epidemiologie und Krankheitslast impfpraventabler Erkrankungen sowie zu anderen
Moglichkeiten der Pravention. Auf Grundlage dieser Daten nimmt sie eine
medizinisch-epidemiologische Nutzen-Risiko-Analyse vor und berucksichtigt dabei
auch Belange der praktischen Durchfuhrung (§1 der Geschaftsordnung). Ihr
methodisches Vorgehen und den Aufbau ihrer Begrundungen legt die STIKO in
einem Beschluss fest.

Die Kommission erteilt Empfehlungen grundsatzlich nur dann, wenn in Deutschland
fur die entsprechende Indikation ein Impfstoff zugelassen ist. Befindet sich ein
Impfstoff im Zulassungsverfahren, kann sich die STIKO mit der entsprechenden
Indikation befassen, wenn der Antragsteller die nach Arzneimittelrecht zustandige
Bundesoberbehdrde von der Geheimhaltungspflicht entbindet. So konnen STIKO
und RKI aus dem Zulassungsverfahren Informationen zu Wirksamkeit und
Vertraglichkeit des Impfstoffs erhalten. Bereits empfohlene Impfstrategien werden
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von der STIKO auf ihre langfristige Wirksamkeit Uberwacht und bei Bedarf
weiterentwickelt. Dabei empfiehlt die STIKO nicht einzelne Impfstoffe, sondern
Schutzimpfungen gegen bestimmte Infektionserreger.

Die Empfehlungen der STIKO haben keine unmittelbare rechtliche Verbindlichkeit.
Die von der Kommission erstellten Empfehlungen dienen den obersten
Landesgesundheitsbehorden als Grundlage fur deren ,6ffentliche Empfehlungen® fur
Schutzimpfungen (§ 20 (3) und § 60 (1) Nr. 1IfSG). Die Empfehlungen sind ferner
gemall §20d (1) des Flnften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) Diskus-
sionsgrundlage fur die Schutzimpfungsrichtlinie des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses (G-BA), der Einzelheiten zu Voraussetzungen, Art und Umfang von
Schutzimpfungen als Pflichtleistung der gesetzlichen Krankenversicherung bestimmt.

2.1.2 Struktur

Die STIKO hat 12 bis 18 Mitglieder, die vom BMG im Einvernehmen mit den
obersten Landesgesundheitsbehdrden grundsatzlich alle drei Jahre neu berufen
werden. Die Mitglieder sind Expertinnen und Experten aus unterschiedlichen
Disziplinen der Wissenschaft und Forschung, aus dem Bereich des Offentlichen
Gesundheitsdienstes und der niedergelassenen Arzteschaft. Die Zusammensetzung
der STIKO gewahrleistet eine umfassende Expertise in verschiedenen Bereichen,
wie beispielsweise Immunologie, Epidemiologie und klinischen Fachbereichen sowie
in den Methoden der evidenzbasierten Medizin und der Entwicklung von Leitlinien.
Die Mitgliedschaft in der STIKO ist ein personliches Ehrenamt.

Die Mitglieder wahlen in geheimer Wahl mit der Mehrheit der Stimmen der berufenen
Mitglieder eine/n Vorsitzende/n und seine/n Stellvertreter/in. Neben den berufenen
Mitgliedern nehmen zusatzlich Vertreter des BMG, des RKI, der obersten
Landesbehorden, der Bundeswehr, des Auswartigen Amtes und ein Vertreter der
Geschaftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschuss sowie der BZgA und des Paul
Ehrlich-Institutes mit beratender Stimme, aber ohne Stimmrecht an den Sitzungen
der STIKO teil. Daruber hinaus konnen Sachverstandige zu einzelnen Sitzungen
hinzugezogen werden, sofern dies fur spezifische Fragestellungen notwendig wird.

Bericksichtigung méglicher Interessenskonflikte der STIKO-Mitglieder

Die Mitglieder sind bei ihrer Tatigkeit nur ihrem Gewissen verantwortlich und zu
unparteiischer Erfullung ihrer Aufgaben verpflichtet. Die wissenschaftliche Arbeit von
Expertinnen und Experten auf dem Gebiet des Impfwesens bringt auch Kontakte mit
impfstoffherstellenden bzw. -vertreibenden Unternehmen mit sich. So werden
Forschungsvorhaben an Hochschulen und anderen wissenschaftlichen Einrichtungen
mitunter auch durch Drittmittel von privater Seite finanziert. Es ist nicht sachgerecht,
auf den besonderen Sachverstand dieser Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler
grundsatzlich zu verzichten. Vielmehr ist im Einzelfall zu bewerten, ob die
entsprechenden Tatigkeiten mit den Pflichten eines STIKO-Mitglieds vereinbar sind.
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Vor ihrer Berufung haben die STIKO-Mitglieder daher gegenuber dem BMG
Umstande offenzulegen, die einen moglichen Interessenkonflikt oder die Besorgnis
der Befangenheit im Aufgabenbereich der STIKO begrinden kénnten. Das BMG
pruft, ob Umstande vorliegen, die eine Berufung entgegenstehen. Die Mitglieder sind
ferner verpflichtet, ihre vor der Berufung gemachten Angaben regelmallig zu
aktualisieren und vor jeder Sitzung mitzuteilen, ob zu einzelnen
Tagesordnungspunkten Umstande vorliegen, die zu einem Ausschluss von der
Beratung und Beschlussfassung fihren konnten. Das RKI prift, ob derartige
Umstande vorliegen. Wenn dies bei einem Mitglied der Fall ist, darf das Mitglied an
der Beratung und Beschlussfassung zu einzelnen Tagesordnungspunkten oder an
der Sitzung insgesamt nicht mitwirken.

Die STIKO-Mitglieder haben vor allem zu folgenden Umstanden Angaben zu
machen:

e Inhaberschaft von Patenten, Lizenzen 0.4. an Impfstoffen, Aktienbesitz oder
sonstige finanzielle Beteiligungen an impfstoffherstellenden oder -
vertreibenden Unternehmen aul3er Kleinaktionars- oder Fondsanteile

e Berufliche Tatigkeiten bei einem impfstoffherstellenden oder -vertreibenden
Unternehmen (z. B. als Beschaftigter oder Mitglied geschaftsleitender
Gremien wie z. B. Vorstand oder Aufsichtsrat), Erstellung von Gutachten auf
dem Gebiet des Impfwesens fur ein impfstoffherstellendes oder -vertreibendes
Unternehmen

e Durchfihrung von bzw. Mitwirkung an Studien auf dem Gebiet des
Impfwesens im Auftrag oder Interesse eines impfstoffherstellenden oder -
vertreibenden Unternehmens (z. B. Studien im Zusammenhang mit der
Impfstoffentwicklung oder -zulassung, Risikostudien, epidemiologische
Studien)

e Tatigkeiten in Beratungsgremien, Beiraten oder Ausschiussen eines
impfstoffherstellenden oder -vertreibenden Unternehmens

e Vortrage auf Fortbildungs- oder sonstigen Veranstaltungen auf Einladung
eines impfstoffherstellenden oder -vertreibenden Unternehmens, Teilnahme
an Fachtagungen auf Einladung eines impfstoffherstellenden oder -
vertreibenden  Unternehmens  (Ubernahme von  Reisekosten und
Tagungsgebuhren durch das Unternehmen)

e Sonstige Tatigkeiten, die von impfstoffherstellenden oder -vertreibenden
Unternehmen durchgefuhrt oder finanziell unterstitzt werden (z. B.
Impfaufklarung im Internet).

Die Mitglieder haben aktuelle und vergangene Tatigkeiten anzugeben. Im Interesse
eines transparenten Entscheidungsprozesses und zur Starkung des Vertrauens in
eine von sachfremden Interessen unbeeinflusste Tatigkeit der STIKO werden die von
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den STIKO-Mitgliedern offengelegten Umsténde auch der Offentlichkeit zuganglich
gemacht (siehe www.rki.de/stiko).

2.1.3 Arbeitsweise der STIKO

Durchfuhrung der Sitzungen

Die Kommission tritt in der Regel zweimal im Jahr zu nicht-6ffentlichen Sitzungen
zusammen. Die Sitzungen werden von der oder dem Vorsitzenden oder von der oder
dem Stellvertreter geleitet. Zur Vorbereitung von Beratungsgegenstanden kann die
STIKO Arbeitsgruppen bilden. Zur weiteren Vertiefung des Themas kdnnen
Sachverstandige hinzugezogen werden, sofern dies fur bestimmte Einzelfragen
erforderlich ist.

Priorisierung von Themen

Entsprechend der Zielsetzung des IfSG sind insbesondere solche Schutzimpfungen
relevant, die von allgemeiner Bedeutung fur die Gesundheit der Bevdlkerung und
somit von besonderem o6ffentlichem Interesse sind. Dies ist z. B. der Fall, wenn es
sich um Schutzimpfungen gegen Erreger mit hoher Krankheitslast oder gefahrliche
Erreger mit erheblichem Wert fir die Gesundheit der Bevdlkerung handelt, wenn die
Impfstoffe gut vertraglich und finanzierbar sind, so dass diese Krankheiten so weit
wie moglich zurickgedrangt werden konnen oder wenn ein gezielter Schutz
besonders gefahrdeter Bevolkerungsgruppen erreicht werden kann (4).

Ein , 6ffentliches Interesse“ kann aus Sicht der STIKO insbesondere dann
gegeben sein wenn:

e das Impfziel nur mit dem Aufbau einer Herdenimmunitat erreicht werden kann
und somit

-zum Schutz von Menschen beitragt, die nicht geimpft werden kdénnen
-zur Elimination oder Eradikation von Krankheitserregern beitragt;

e durch die Impfung Todesfalle, schwere Krankheitsverlaufe und Folgeschaden
vermieden werden kdnnen (Individualschutz);

e durch die Impfung Epidemien vermieden oder relevant eingeschrankt werden
konnen, die das o6ffentliche Leben in relevantem Mal} beeintrachtigen kénnen.

Beteiligung relevanter Kreise

Bevor die STIKO eine neue Impfempfehlung oder grundlegende Anderung einer
bestehenden Empfehlung beschliel3t, wird der Entwurf der Empfehlung betroffenen
Fachkreisen, den obersten Landesgesundheitsbehdrden und dem Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) zur Stellungnahme udbersandt. Die eingegangenen
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Stellungnahmen werden auf der nachsten Sitzung der Kommission vorgelegt. Erst
nach Diskussion dieser Stellungnahmen und gegebenenfalls Uberarbeitung der
Empfehlungen werden diese verabschiedet.

Bewertungsmethodik der STIKO

Bei der Beurteilung eines Impfstoffs und Erarbeitung einer neuen Impfempfehlung
werden viele unterschiedliche Fragestellungen im Rahmen einer Risiko-Nutzen-
Analyse bearbeitet, deren Antworten zusammengenommen der Kommission eine
Empfehlung sinnvoll oder nicht erscheinen lassen. Die Entwicklung und
Implementierung einer Impfempfehlung beinhaltet die Bewertung der verfugbaren
Evidenz zur Wirksamkeit und Sicherheit der Impfstoffe in den Pra- aber auch
Postmarketingphasen (5). Die Qualitdt der Evidenz ist ein Gradmesser fur die
Zuversicht, dass ein in wissenschaftlichen Studien ermittelter Effekt tatsachlich richtig
ist und erneut eintreten wird. Hierbei werden neben dem individuellen Nutzen auch
der Vorteil von Impfungen flr ganze Bevdlkerungsgruppen sowie auch andere,
modglicherweise negative, Populationseffekte berutcksichtigt.

Kriterien fir die Bewertung einer Impfung hat die STIKO in einem umfassenden
Fragenkatalog (zuletzt 2009 uUberarbeitet) festgelegt. Der Fragenkatalog umfasst die
folgenden Themenschwerpunkte in sechs Kategorien:

A) Erreger: mikrobiologische Charakteristika des Erregers, Pathogenitat, Infektiositat,
Epidemiologie (ggf. verschiedener Serotypen), Reproduktionsrate (RO)

B) Zielkrankheit: z. B. Krankheitslast, Inzidenz, Komplikationen, Letalitat,
Risikogruppen, Therapiemdglichkeiten

C) Verfugbare Impfstoffe: Anwendungsgebiete, Kontraindikationen, Immunogenitat,
Wirksamkeit, Sicherheit (individuell wie bevdlkerungsbezogen), Schutzdauer

D) Impfstrategie: Impfziel, Number-needed-to-vaccinate bezogen auf verschiedene
Endpunkte, positive oder negative auch indirekte Effekte auf Bevolkerungsniveau,
maogliche Replacementphanomene oder Altersverschiebungen

E) Implementierung: Umsetzbarkeit, ndtige Impfquoten, Integration in Impfplan,
grobe Kostenabschatzung, alternative Moglichkeiten der Pravention, notwendige
Surveillance-Systeme flir die Erfassung von Impfquoten und Impferfolg, Daten, die
fur eine endgultige Entscheidung fehlen

F) AbschlieRende  Bewertung:  Vorliegen eines  oOffentlichen  Interesses,
Gesamtbewertung der epidemiologischen Nutzen-Risiko-Analyse

Zur Beantwortung dieser Fragen wird eine umfassende Literaturrecherche zu
bestimmten Fragestellungen oder Zielkriterien durchgefuhrt und dartuber hinaus
Daten aus der epidemiologischen Surveillance von impfpraventablen Erregern in
verschiedenen Landern hinzugezogen. Die Qualitdt der ermittelten Studien bzw.
Daten wird nach standardisierten Kriterien beurteilt (6).
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Die Empfehlung einer Impfung wird ausgesprochen, wenn aus Sicht der STIKO die
erforderliche Evidenz vorliegt und somit abgeschatzt werden kann, dass bei der
Umsetzung der Impfempfehlung erwiinschte Effekte resultieren, die insgesamt die
bekannten, unerwunschten Auswirkungen Uberwiegen. In der Begrundung der
Empfehlung werden in der Regel Angaben zu den folgenden Punkten gemacht:

¢ Relative individuelle und bevolkerungsbezogene Bedeutung des Erregers und
der Zielkrankheit

¢ Individuelles Grundrisiko oder bevolkerungsbezogene Risiken durch die
Zielkrankheit

e Daten zur Wirksamkeit und zum Profil unerwinschter Wirkungen der
Impfstoffe

e Auswirkungen einer Impfstrategie und mdgliche Faktoren, die einem Erfolg
entgegenstehen

e Relevanz fehlender Daten.

Die Arbeitsgruppen und die Geschaftsstelle der STIKO verfolgen mit Unterstitzung
des Fachbereiches Impfpravention und der Bibliothek des RKI kontinuierlich die
relevanten aktuellen Publikationen. Sollten neue Ergebnisse ggf. eine Neubewertung
einer bestehenden Impfempfehlung erforderlich machen, wird die jeweilige
Fragestellung erneut auf die Agenda der STIKO gesetzt.

Impfkommissionen stehen vor der grof3en Herausforderung, einer enormen Dynamik
im Bereich des Impfens gerecht werden zu mussen. So wurden bereits eine Vielzahl
von in ihrer Zusammensetzung und Wirkungsweise immer komplexer werdenden
Impfstoffen zugelassen oder befinden sich in der Entwicklung. Diese machen
zunehmend eine Differenzierung unterschiedlicher Zielgruppen notwendig, die durch
dadurch entstehende komplizierte Impfschemata hohe Anforderungen an die
Konzeption eines nationalen Impfkalenders stellt.

Die Methodik der STIKO wird kontinuierlich im Rahmen einer internationalen
Zusammenarbeit den wissenschaftlichen Anforderungen angepasst. Dies betrifft
zurzeit besonders die im internationalen Konsens zu entwickelnden systematischen
Methoden zur evidenzbasierten Entwicklung von Impfempfehlungen, die bestimmte
spezifische Faktoren zu berlcksichtigen haben (7).

2.1.4 Publikation der Empfehlungen

Die jeweils aktuellen Empfehlungen der STIKO werden in der Regel einmal jahrlich
im Epidemiologischen Bulletin des RKI (in der Regel in der Ausgabe 30) und auf den
Internetseiten des RKI unter www.rki.de/impfen veroffentlicht. Dies soll der raschen
Information dienen.

Fir neue oder geanderte Empfehlungen werden die wissenschaftlichen
Begrindungen in einer gesonderten, oft der folgenden Ausgabe des
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Epidemiologischen Bulletins und auf der Homepage des RKI unter den Rubriken
,Begriundungen® und ,Weitere Mitteilungen® publiziert. Zudem greift die STIKO in
speziellen Stellungnahmen aktuelle Impfthemen auf, die im Epidemiologischen
Bulletin und auf der Homepage des Robert Koch-Institutes publiziert werden.

Unter "FAQ" (Antworten auf haufig gestellte Fragen) stellt das RKI Informationen zu
allgemeinen Impfthemen sowie zu haufig gestellten Fragen aus der Bevdlkerung und
der Fachoffentlichkeit zu einzelnen Impfungen zur Verfigung. Die Veroéffentlichung
der Antworten auf der Homepage des RKI soll dazu dienen, eine breite Information
uber die verschiedenen Aspekte von Impfungen flir Blrger und Fachdéffentlichkeit zur
Verfugung zu stellen. Es handelt sich dabei oft um Hinweise zur praktischen
Umsetzung der STIKO-Empfehlungen.

2.2 Aufgaben des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)

Mit der Neufassung des § 20d Abs. 1 Sozialgesetzbuch Nr. V (SGB V) durch das
GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz sind Schutzimpfungen, die bis dahin als
freiwillige Satzungsleistungen in §23 Abs.9 SGB V geregelt waren, in den
Pflichtleistungskatalog der GKV aufgenommen worden. Ausgenommen von diesem
Anspruch sind Schutzimpfungen, die wegen eines durch einen nicht beruflichen
Auslandsaufenthalt erhohten Gesundheitsrisikos indiziert sind (so genannte
Reiseimpfungen). Damit werden bestimmte private Risiken von den durch die
Solidargemeinschaft zu finanzierenden Pflichtleistungen ausgenommen. Ausnahmen
sind dann moglich, wenn der Einschleppung einer Ubertragbaren Krankheit nach
Deutschland vorgebeugt werden soll.

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) bestimmt nach § 92 SGB V und § 20d
Abs. 1 SGB V auf Grundlage der Empfehlungen der Standigen Impfkommission
(STIKO) Einzelheiten zu Voraussetzungen, Art und Umfang der Leistungen der
gesetzlichen Krankenversicherung und legt sie in einer Schutzimpfungs-Richtlinie
(SI-RL) fest. Dabei soll besonders die Bedeutung von Schutzimpfungen fur die
offentliche Gesundheit berucksichtigt werden. Abweichungen von den Empfehlungen
der STIKO mussen besonders begrundet werden. Der G-BA hat eine Entscheidung
innerhalb von drei Monaten nach Veroéffentlichung der Empfehlungen der STIKO zu
treffen. Mit der Schutzimpfungsrichtlinie des G-BA besteht in der GKV nun ein
bundesweit einheitliches, an den Impfempfehlungen der STIKO orientiertes
Leistungsrecht. Dadurch werden die Arztinnen und Arzte in die Lage versetzt,
Impfungen mit der Gewissheit einer Kostenubernahme durchfuhren zu konnen. Die
Richtlinie gilt seit 01.07.2007 und ist incl. der Anlagen fir Arzte, Krankenkassen und
Versicherte verbindlich (7).

Neben allgemeinen Abschnitten im Richtlinientext sind die Einzelheiten zu Art und
Umfang der Leistungen in Anlage 1 der SI-RL festgelegt. Diese fuhrt in einer
einheitlichen Tabelle die einzelnen Impfungen, deren Indikation bzw. Einsatz bei
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bestimmten Risikogruppen und weitere Anmerkungen zum wirtschaftlichen Einsatz
auf. Weiterhin enthalt Anlage 1 Hinweise auf die Kostentragung durch den
Arbeitgeber. Dies ist immer dann der Fall, wenn z. B. eine Tatigkeit im Sinne der
Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge (ArbMedVV) ausgeubt wird und
dabei Beschaftigte durch einen impfpraventablen biologischen Arbeitsstoff erhoht
infektionsgefahrdet sind. Anlage 2 der Schutzimpfungs-Richtlinie enthalt einen
verbindlich zu verwendenden einheitlichen Dokumentationsschlissel fir Impfungen.

Der Leistungsanspruch fur Versicherte im Rahmen der SI-RL bezieht sich auf
Schutzimpfungen im Sinne des §2 Nr.9 Infektionsschutzgesetz (Gabe eines
Impfstoffs mit dem Ziel, vor einer Ubertragbaren Krankheit zu schutzen). Die Gabe
einer postexpositionellen Prophylaxe ist nicht Gegenstand der Schutzimpfungsricht-
linie. Ist die postexpositionelle Gabe von Impfstoffen jedoch im Einzelfall notwendig,
um eine absehbare Krankheit zu verhiten, so ist nach §23 Abs.1 Nr.3 in
Verbindung mit §31 SGBV die Leistungspflicht der gesetzlichen Kranken-
versicherung gegeben.

Fir den Fall, dass eine Entscheidung durch den G-BA nicht termin- oder fristgemaf
zustande kommt, durfen die von der STIKO empfohlenen Schutzimpfungen (mit
Ausnahme von Reiseimpfungen) zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung
erbracht werden, bis die Richtlinie aktualisiert worden ist.

Nach der Verfahrensordnung des G-BA ist vor jedem neuen Richtlinienbeschluss ein
Anhoérungsverfahren mit den betroffenen Kreisen — hier der Bundesarztekammer —
durchzufihren. Die Stellungnahmen sind auszuwerten. Dabei ist nachvollziehbar
darzulegen, wie die vorgetragenen Anmerkungen bertcksichtigt und in den
Beschluss eingegangen sind.

Der Beschluss ist nach § 94 Abs. 1 SGB V dem Bundesministerium flr Gesundheit
zur aufsichtsrechtlichen Prufung vorzulegen. Der Beschluss einschlieldlich der
tragenden Griunde, der Stellungnahmen und deren Auswertung wird nach erfolgter
Nichtbeanstandung auf der Website des G-BA veroffentlicht.

48 Stand 1. Januar 2012



2.3 ,Offentliche Impfempfehlungen“ der Lander

Nach dem Infektionsschutzgesetz (§20 Abs.3 IfSG) sollen die obersten
Landesgesundheitsbehorden offentliche Empfehlungen fir Schutzimpfungen oder
andere Malinahmen der spezifischen Prophylaxe auf der Grundlage der jeweiligen
Empfehlungen der STIKO aussprechen. Tritt ein Schaden durch eine ,0Offentlich
empfohlene Impfung® ein, wird eine staatliche Entschadigung (§ 60 Abs. 1 Nr. 1 IfSG)
gewahrt. (siehe auch Kapitel 5.3)

Die Durchfiihrung von Impfungen ist in staatlichem Interesse, da sie sowohl dem
Individualschutz als auch dem Schutz der Allgemeinheit dienen. Durch die
Empfehlung der Lander soll die Bedeutung der Impfung als Gesundheitsvor-
sorgeleistung von Seiten des Staates herausgestrichen und die Durchfuhrung von
Impfungen gefordert werden (8). Sie dient der Aufklarung und der Klarstellung,
welche Impfung im Einzelnen im eigenen Interesse und im Interesse der
Allgemeinheit durchgeflhrt werden sollte. In einigen Landern gehen die 6ffentlichen
Impfempfehlungen teilweise Uber die STIKO-Empfehlungen hinaus.

Mit Inkrafttreten des Infektionsschutzgesetzes im Jahr 2001 wurde die STIKO
gesetzlich verankert (§20 Abs.2 IfSG) und bezlglich der ,6ffentlichen Impf-
empfehlung® gleichzeitig der Zusatz ,auf der Grundlage der jeweiligen Empfehlung
der Standigen Impfkommission® aufgenommen.

Bereits vor 2001 waren die Empfehlungen der Standigen Impfkommission
wesentliche Grundlage fur die Impfempfehlungen der Lander. Durch die gesetzliche
Verankerung anderte sich jedoch der Stellenwert der Impfempfehlung der Lander im
Hinblick auf eine ,fachliche* Empfehlung. Die fachliche Empfehlung wird nun in erster
Linie durch die STIKO-Empfehlung abgebildet, wahrend die o&ffentliche
Impfempfehlung nun vorwiegend die Grundlage flr eine mogliche Entschadigung
durch die o6ffentliche Hand bei auftretendem Impfschaden nach § 60 IfSG darstellt
(9). Lediglich in Sachsen findet durch die Sachsische Impfkommission eine
zusatzliche eigenstandige fachliche Bewertung der Empfehlungen statt.

Die zugesicherten Entschadigungsleistungen nach § 60 IfSG sollen die Akzeptanz
der Schutzimpfung erhéhen. Die Leistungen richten sich nach dem
Bundesversorgungsgesetz. Dieser Entschadigung liegt der ,Aufopferungsgedanke®
zu Grunde und wurde erstmals 1961 in Zusammenhang mit der Impfpflicht gegen
Pocken gesetzlich geregelt. Die Pockenimpfung ging mit einer nicht geringen Zahl
von schweren und nicht selten bleibenden Gesundheitsschaden einher. Die
Ausrottung der Pocken konnte zum damaligen Zeitpunkt nur um den Preis von
Impfschaden erreicht werden. Der durch die Pockenimpfung Geschadigte hatte sich
fur die Gesundheit der Allgemeinheit aufgeopfert und konnte mit Recht eine
Versorgung durch die Allgemeinheit wegen des Impfschadens erwarten.

Stand 1. Januar 2012 49



Nachfolgend wurde der Entschadigungsgedanke auch auf solche Impfungen
ausgedehnt, die lediglich dem Individualschutz dienen wie z. B. Tetanus, um der
Bedeutung der Impfung als Mallnahme des Infektionsschutzes Rechnung zu tragen.

Moderne, derzeit zugelassene Impfstoffe sind hinsichtlich ihres Nebenwirkungsprofils
nicht mit solchen Impfstoffen zu vergleichen, die zu einem Groldteil der
Entschadigungsleistungen geflihrt haben (Pocken, BCG, OPV, Ganzkeim-Pertussis-
Impfstoff) (10).

Dennoch sind im Falle von Impfungen zwei Aspekte zu beachten, nach denen der
Entschadigungsgedanke nach wie vor seine Berechtigung hat. Erstens werden
Impfungen an gesunden Personen vorgenommen. Fur diese Person steht das Risiko
einer Ansteckungsgefahr und einem damit verbundenen ernsthaften Verlauf nicht
fest. Zweitens schutzt der Geimpfte in den meisten Fallen auch die Allgemeinheit.
Ein Beispiel einer solchen Solidarimpfung ist die Impfung von Jungen gegen Roételn.
Sie wird in erster Linie wegen des bevolkerungsmedizinischen Anliegens, die
Krankheit zu eliminieren und konnatale (angeborene) Rotelninfektionen zu
vermeiden, empfohlen.

Auf Grund des Begriffs ,Empfehlung“ kann dieser Aspekt ,6ffentliche Empfehlung —
Grundlage fur Entschadigung” ,STIKO-Empfehlung — medizinischer Standard und
Stand von Wissenschaft und Technik in der Offentlichkeit nur schwer voneinander
getrennt werden. Wird der Entschadigungsgedanke im Hinblick auf offentliche
Empfehlungen in den Vordergrund gestellt, so konnten alle Impfungen ,empfohlen®
werden, die diesen Infektionsschutzaspekt erfullen, unabhangig davon, ob es sich
um eine durch die STIKO aus fachlichen Griinden empfohlene Impfung handelt oder
nicht. Eine solche ,offentliche Impfempfehlung® ware dann als Erganzung der
fachlichen Empfehlung der STIKO zu verstehen und wirde die haftungsrechtlichen
Aspekte klaren.

Die offentliche Impfempfehlung (oder auch die STIKO-Empfehlung) ist nicht bindend.
Eine Person kann nach entsprechender arztlicher Aufklarung und Einwilligung auch
ohne eine solche Empfehlung geimpft werden, wenn unter Beachtung der Indikation
ordnungsgemal mit einem zugelassenen Impfstoff geimpft wird. Allerdings sollte die
Arztin oder der Arzt im Aufklarungsgesprach dahingehend aufklaren, dass im Falle
einer Schadigung durch die Impfung kein Versorgungsanspruch auf der Grundlage
des IfSG gegeben ware, da dies die Einwilligung beeinflussen kann.

Neben den Regelungen des IfSG bleiben zivilrechtliche Anspriche wie z. B. aus
Vertragsverletzung und unerlaubter Handlung ebenso unberuhrt wie Anspriche aus
der Gefahrdungshaftung gegenuber dem Hersteller nach dem Arzneimittelgesetz.
(Siehe auch Kapitel 5.3)

2.3.1 ,Impfpflicht* versus , Impfempfehlung“

Bund und Lander bekennen sich seit Jahren zum Prinzip der Aufklarung und
freiwilligen Impfung (Informed consent). Die Bevolkerung soll sich vom Nutzen und
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der Sicherheit moderner Impfstoffe Uberzeugen konnen. Das Vertrauen in die
empfehlungsgebenden Instanzen und die Verfugbarkeit aussagekraftiger und
verstandlicher Informationsmaterialien auch flr die Fachoffentlichkeit sind fur die
freiwillige Impfentscheidung von herausragender Bedeutung.

Da jedoch nicht auszuschliel3en ist, dass zuklnftig eine auRerordentliche Bedrohung
der Bevolkerung durch eine gefahrliche Ubertragbare Erkrankung eintreten kann,
enthalt das Infektionsschutzgesetz, wie zuvor das Bundesseuchengesetz, die
Mdglichkeit Schutzimpfungen oder andere MalRnahmen der spezifischen Prophylaxe
gesetzlich anzuordnen (§ 20 Abs. 6 und 7 IfSG).

Bislang wurde in der Bundesrepublik Deutschland mit dem Gesetz uUber die
Pockenschutzimpfung vom 18.05.1976 lediglich einmal eine Impfpflicht erlassen, die
1982 wieder aulder Kraft gesetzt werden konnte.

Da eine Impfpflicht in das Grundrecht der korperlichen Unversehrtheit eingreift,
enthalt das Gesetz fur eine die Bevolkerung oder Teile der Bevdlkerung erfassende
Malnahme strenge Vorgaben. Die Anordnung einer Impfpflicht ist nach § 20 IfSG
nur im Wege einer Rechtsverordnung des Bundes (Abs.6) (im Regelfall mit
Zustimmung des Bundesrats) oder eines Landes (Abs. 7) méglich. Der Erlass einer
Rechtsverordnung setzt das Vorliegen einer Ubertragbaren Krankheit mit klinisch
schwerem Verlauf sowie der Gefahr einer epidemischen Verbreitung voraus.

Auch bei Vorliegen dieser Voraussetzungen muss eine entsprechende Verordnung
dem Malistab der Geeignetheit und Verhaltnismalligkeit Rechnung tragen. Daruber
hinaus ist vorzusehen, dass die Impfpflicht im Einzelfall zurlcktritt, wenn nach
arztlichem Zeugnis durch die Impfung eine Gefahr fir Leben oder Gesundheit
besteht. Dieser strenge Mal3stab ist generell zu beachten.

Durch eine Impfung wird die korperliche Unversehrtheit verletzt und bedarf der
Einwilligung des Impflings oder der Sorgeberechtigten. Eine gesetzliche Impfpflicht
greift stark in die Selbstbestimmung ein und bedarf daher einer besonderen
Begrundung. Immer ist zuvor zu prufen, ob die Abwendung der gesundheitlichen
Bedrohung der Bevdlkerung nicht auch durch andere MaRnahmen erreicht werden
kann.

Es gibt aber durchaus auch Stimmen, die Pflichtimpfungen befirworten oder gar
fordern. In der Argumentation fur eine Impfpflicht wird in erster Linie angefihrt, dass
das Ziel der Eradikation oder Eliminierung von Erregern nur durch eine hohe
Impfquote erreicht werden kann. Dahinter sei das Interesse des Einzelnen
zurlckzustellen. Hier wird auf den Erfolg der Impfpflicht fir die oben genannte
Eradikation der Pocken verwiesen.

Dem ist entgegenzuhalten, dass es inzwischen in vielen Teilen der Welt und auch in
Deutschland gelungen ist, die Poliomyelitis zurickzudrangen. Dieses 2002 erreichte
Ziel gelang auf der Grundlage von Aufklarung und Empfehlungen. Nach wie vor liegt
in Deutschland die Impfquote der Einschulungskinder gegen Poliomyelitis (wie auch
gegen Tetanus und Diphtherie) um 95 %.

Stand 1. Januar 2012 51



Gerade im Zusammenhang mit der Masernelimination wurde wiederholt die
Einfihrung einer Impfpflicht gefordert. So beschloss der 109. Deutsche Arztetag im
Jahr 2006 auf Grund des Masernausbruchs in Nordrhein-Westfalen: ,Der Deutsche
Arztetag fordert die Bundesregierung auf, umgehend die Masernimpfung in
Deutschland nach § 20 Abs. 6 Infektionsschutzgesetz (IfSG) als eine Pflichtimpfung
vorzusehen.”

Diese Forderung wurde weder durch den Bund noch durch die Lander, die nach § 20
Abs. 7 ebenfalls berechtigt waren, eine Impfpflicht einzufihren, umgesetzt. Die
EinfUhrung der Impfpflicht ware nur gerechtfertigt, wenn sie zur Abwendung von
erheblichem Schaden fur Dritte erforderlich ware und das Ziel der erforderlichen
Impfquote nicht durch andere Malinahmen auf freiwilliger Basis erreicht werden
kann.

Die Masernelimination steht vor der besonderen Herausforderung, dass aufgrund der
hohen Ansteckungsfahigkeit eine entsprechend hohe Immunitatslage der
Bevolkerung notwendig ist, um Infektketten zu unterbrechen und letzten Endes die
Elimination zu erreichen. Dies kann mit einer einmaligen Impfung nicht erreicht
werden, da 2 % bis 5 % der Kinder nach der 1.Impfung aus unterschiedlichen
Grunden keine Antikorper bilden. Erst nach einer 2. Impfung wird laut den
vorliegenden Studien bei ca. 99 % der Geimpften ein Impfschutz erreicht. Die
Impfquote fur die 2. Impfung im Einschulungsalter ist erst in den letzten Jahren
deutlich angestiegen und liegt inzwischen bei 90% (Einschuljahrgang 2009) mit
ansteigender Tendenz. Dies mag auch mit der Anderung der Impfempfehlung der
STIKO im Jahr 2001 in Verbindung stehen, nach der die zweite Impfung vom 6. auf
das 2. Lebensjahr verlegt wurde und damit im Zusammenhang mit den gut
besuchten U-Untersuchungen im Kindesalter verabreicht wird. In jedem Fall macht
dieses Beispiel deutlich, dass im Jahr 2009 noch nicht alle Mallhahmen
ausgeschopft waren, eine hohe Impfquote auch fur die 2. Impfung auf freiwilliger
Basis zu erreichen.

Neben der Impfpflicht auf der Grundlage des IfSG wird auch regelmafig gefordert,
Impfungen mit dem Besuch von Gemeinschaftseinrichtungen zu verbinden. So
wurde ebenfalls auf dem 109. Arztetag beschlossen: ,Der Deutsche Arztetag fordert
die zustandigen Landerministerien auf, die notwendigen Rechtsbestimmungen zu
erlassen, dass in Gemeinschaftseinrichtungen, wie Kindergarten und Schulen, nur
Kinder aufgenommen werden duirfen, die einen vollstdndigen Impfstatus ent-
sprechend den von den obersten Landesgesundheitsbehorden ,6ffentlich empfoh-
lenen Schutzimpfungen® vorweisen konnen; es sei denn nach arztlichem bzw.
amtsarztlichem Urteil ist eine Impfung bei dem Kind oder Jugendlichen kontra-
indiziert.”

Derartige verpflichtende Regelungen wurden bislang in keinem Bundesland
umgesetzt. Diese Forderung kommt einer indirekten Impfpflicht gleich, da durch die
Schulpflicht praktisch jedes Kind zur Impfung verpflichtet ware. Die Umsetzung muss
der gleichen Uberpriifung stand halten, wie die oben genannte. BeurteilungsmafRstab
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ist, ob das Ziel einer hohen Impfquote in der Gemeinschaftseinrichtung rechtfertigt, in
die Entscheidungsfreiheit und die korperliche Unversehrtheit des Einzelnen durch
Zwang einzugreifen.

Gerade im Rahmen der Einschuluntersuchung, bei der die Gesundheitsamter gemafn
IfSG den Impfstatus erfassen, kdnnen die Sorgeberechtigten und Kinder gut erreicht
und auf die Impflicken hingewiesen werden. Die hohen Impfquoten im
Einschulungsalter fir eine Vielzahl von Impfungen belegen, dass es auch ohne
Impfpflicht gelingen kann, einen ausreichenden Bevdlkerungsschutz zu
gewahrleisten. Fur Impfungen, fir die dies noch nicht gelungen ist, muss eine
Analyse vorgenommen werden, welche Grunde hierfur vorliegen und durch welche
MalRnahmen zum Beispiel auch im Zusammenhang mit den
Einschuluntersuchungen, eine Verbesserung erreicht werden kann.

Neben der Diskussion um eine materielle Impfpflicht, steht auch die Frage einer
sittlichen bzw. ethischen Verpflichtung fur einige Impfungen im Raum. Durch eine
hohe Impfquote in der Bevdlkerung wird die Ausbreitung eines Krankheitserregers
verhindert und dadurch kann ein kollektiver Gesundheitsschutz fir die Bevdlkerung
erreicht werden. Von dieser ,Herdenimmunitat profitieren nicht nur die Geimpften,
sondern auch Personen, bei denen eine Impfung aus medizinischen Grunden nicht
indiziert oder nicht moglich ist. Insoweit resultiert aus Impfungen ein 6ffentliches Gut.

Offentliche Glter setzen oft die Kooperation vieler Individuen voraus. Die
Herdenimmunitat und die damit verbundenen positiven Effekte kdnnen nur erreicht
werden, wenn sich ein sehr groRer Anteil der Bevdlkerung impfen lasst. Anderenfalls
bleiben die Impfquoten zu niedrig, um einen optimalen Schutz der Bevdlkerung zu
gewahrleisten. Unter bestimmten Voraussetzungen kann bei ausreichend hoher
Durchimpfung der Bevolkerung sogar die Elimination oder Eradikation eines Erregers
erreicht werden.

Es stellt sich nun die Frage, ob daher der Einzelne verpflichtet ist, an Impfungen
teilzunehmen, und sei es nur aus moralisch ethischer Sicht. In diesem
Zusammenhang werden in der Fachliteratur zwei ethisch einschlagige Prinzipien
genannt (11):

e Die Verpflichtung, anderen Menschen keinen Schaden zuzufligen (Prinzip des
Nichtschadens) und

e die Verpflichtung, das Wohlergehen anderer Menschen zu férdern (Prinzip
des Wohltuns).

Einschrankungen des Selbstbestimmungsrechtes z. B. im Sinne einer Impfpflicht von
Seiten des Staates oder auch von angeordneten Quarantdnemallnahmen, lassen
sich letzten Endes nur Uber das Prinzip des Nichtschadens rechtfertigen, wenn nur
auf diese Weise die Ubertragung des Erregers und der akute Ausbruch einer
Epidemie mit schweren Krankheitsverlaufen verhindert werden kann.

Stand 1. Januar 2012 53



Wenn bereits hohe Impfquoten erreicht sind, wird auch die Gefahr einer Ubertragung
bei fehlender Impfung Einzelner geringer. In diesem Fall lieRe sich die Verpflichtung
zur Impfung nur aus dem Prinzip des Wohltuns ableiten, da sich lediglich das
Wohlergehen anderer Menschen durch das Erreichen einer Herdimmunitat befordern
lasst. Damit ergibt sich zwar eine grundsatzliche ethische Verpflichtung, sich impfen
zu lassen, jedoch besitzt die Nichtschadensverpflichtung ein groReres ethisches
Gewicht als die Wohltunsverpflichtung.

Inwiefern diese Verpflichtung letzten Endes fir die Durchfihrung der Impfung
ausschlaggebend sein kann sei dahingestellt. Ziel und Anliegen muss es sein,
individuell ein hochst mogliches Nutzen-Risiko-Verhaltnis zu erreichen. Vor diesem
Hintergrund sind die Nebenwirkungen so gering wie moglich zu halten, wie dies fur
die Zulassung moderner Impfstoffe gefordert wird (s. Kapitel 1).

Von der generellen Einfuhrung einer Impfpflicht ist das Management im Rahmen
eines Ausbruchsgeschehens zu trennen (siehe Kapitel 3.6). Dieses schliel3t auch die
Uberpriifung des Impfstatus der Personen in einer Gemeinschaftseinrichtung mit ein.
Wahrend eines Ausbruchs kann die Uberpriifung des Einzelfalls dazu fUhren, dass
vorubergehend ein Besuchsverbot ausgesprochen wird, wenn keine Impfung
nachgewiesen wird. Im Gegensatz zur geforderten grundsatzlichen verpflichtenden
Impfung mit Besuch einer Gemeinschaftseinrichtung geht es in diesem Fall darum,
die konkrete Gefahr der Ausbreitung zu unterbinden. Es liegt in dieser Situation das
Prinzip des Nichtschadens vor. Es handelt sich dabei um eine befristete Malknahme,
in der Personen auch die Alternative haben, die Gemeinschaftseinrichtung im
méglichen Ubertragungszeitraum nicht zu besuchen, wie dies auch bei Auftreten der
Erkrankung der Fall ware.

2.4 Arbeitsmedizinisch indizierte Impfungen

2.4.1 Impfungen im Arbeitsleben

Impfungen sind wichtige Praventivmalinahmen im arbeitsmedizinischen Bereich. Das
gilt besonders fur die im Gesundheitswesen Beschaftigten, denn 9 von 10 der
gesetzlichen Unfallversicherung angezeigten Infektionen stammen aus dem Bereich
des Gesundheitsdienstes.

Impfaktionen in der betriebsarztlichen Praxis dienen nicht nur dem Infektionsschutz
gegenuber einer bestimmten Krankheit (z. B. Hepatitis B, Masern), sondern sie
stellen gleichzeitig flir den Arbeitsmediziner eine Mdglichkeit dar, die Impfausweise
,seiner’ Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer in Augenschein zu nehmen, um auf
evtl. fallige weitere Immunisierungen hinzuweisen. Im Rahmen eines solchen
Gesprachs kann auch die nachste anstehende Urlaubsreise samt den im jeweiligen
Land zu treffenden MalRnahmen diskutiert werden. SchlieBlich darf nicht vergessen
werden, dass Impf- und Infektionsschutz nicht nur fur die Beschaftigten eine wichtige
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Praventivmallnahme darstellen, sondern auch fur die Allgemeinbevolkerung — sei sie
nun krank (Ubertragung eines Infektionserregers — beispielsweise Hepatitis B-Virus —
vom Beschaftigten im Gesundheitsdienst auf den Patienten) oder gesund
(Ubertragung von Infektionserregern — beispielsweise Hepatitis A-Virus — durch
Beschaftige im Lebensmittelbereich).

Der Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz wird durch verschiedene Regelwerke
bestimmt, in denen auch Impfungen Berlcksichtigung finden. Nach der Verordnung
zur arbeitsmedizinischen Vorsorge (ArbmedVV) hat der Arbeitgeber bei zu
erwartendem Kontakt mit impfpraventablen biologischen Arbeitsstoffen im Rahmen
der Pflichtuntersuchung fur die Beschaftigten ein Impfangebot sicherzustellen. Die
Ablehnung des Impfangebotes ist allerdings kein Grund, gesundheitliche Bedenken
gegen die Ausubung einer Tatigkeit auszusprechen.

Die Verordnung zur Umsetzung von EG-Richtlinien Uber den Schutz der
Beschaftigten gegen Gefahrdung durch biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit
(Biostoffverordnung, BioStoffV) regelt berufsbedingte Tatigkeiten mit biologischen
Arbeitsstoffen. Nach § 5 der Biostoffverordnung hat der Arbeitgeber Informationen
uber mogliche gesundheitliche Gefahrdungen der Beschaftigten zu beschaffen und
eine Gefahrdungsbeurteilung durchzufuhren. Hierbei missen die zu erwartenden
biologischen Arbeitsstoffe, die Art und Dauer von Tatigkeiten und die mogliche
Exposition von Beschaftigten bertcksichtigt ~ werden. Anhand der
Gefahrdungsbeurteilung werden die erforderlichen SchutzmalRnahmen festgelegt.
Dazu kann u. a. ein Impfangebot gehoren.

Die vom Ausschuss flur biologische Arbeitsstoffe (ABAS) aufgestellten Technischen
Regeln fir Biologische Arbeitsstoffe (TRBA) 250 (Biologische Arbeitsstoffe im
Gesundheitswesen und in der Wohlfahrtspflege) sehen vor, dass der Arbeitgeber
den Beschaftigten Impfungen anzubieten hat, wenn

o Tatigkeiten ausgeflhrt werden, bei denen es regelmaflig und in grolRerem
Umfang zum Kontakt mit infektiosem oder potenziell infektiocsem Material, wie
Korperflussigkeiten, -ausscheidungen oder -gewebe, kommen kann

o tatigkeitsspezifisch impfpraventable biologische Arbeitsstoffe auftreten oder
o fortwahrend mit der Moglichkeit des Auftretens gerechnet werden muss und

e das Risiko einer Infektion des Beschaftigten durch diese biologischen
Arbeitsstoffe gegentber der Allgemeinbevolkerung erhoht ist.

2.5 Reiseimpfungen

Jedes Jahr reisen deutlich Uber 40 Mio. Bundesburger ins Ausland, davon Uber die
Halfte in Regionen mit einem im Vergleich zu Deutschland erhoéhten
gesundheitlichen Risiko. Nach dem Tourismus, organisiert oder ,auf eigene Faust®,
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fuhrt vor allem die oft internationale Ausrichtung deutscher Unternehmen zu
verstarkter Reisetatigkeit oder zu langeren Aufenthalten in Gebieten mit erhohtem
gesundheitlichen Risiko. Zunehmend interessieren sich junge Menschen flur einen
sozialen Dienst in Landern der Dritten Welt. Nicht selten handelt es sich hierbei um
Langzeitaufenthalte. Weitere Anlasse flr Aufenthalte in Risikogebieten sind
Hilfseinsatze, die im Allgemeinen sehr kurzfristig und unvorhergesehen erfolgen und
fur die eigene medizinische Vorsorge nur einen geringen zeitlichen Vorlauf gestatten.
Reisen in Lander mit erhdhtem Gesundheitsrisiko ergeben sich auch in der Erflllung
religidser Pflichten, bspw. bei Hajj und Umrah.

Eine besondere Herausforderung fur die arztliche Beratung stellen die vielen
reisewilligen Senioren dar. Zu den landerspezifischen Risiken treten hier oft noch
eingeschrankte Adaptationsmdglichkeiten und Vorerkrankungen hinzu.

2.5.1 Gesundheitliche Risiken im Ausland

In vielen Landern aulierhalb von Europa, Nordamerika, Australien, Japan und
Sudafrika ist die medizinische Versorgung vor Ort und dann vor allem in entlegenen
Gebieten deutlich schlechter als in Deutschland. Dies betrifft vor allem Regionen
Zentralafrikas, Sudostasiens und das ndrdliche Sudamerika. In weiten Teilen
Zentralafrikas sind beispielsweise Tollwutimpfstoff und Tollwut-Immunglobulin nur
eingeschrankt verfiigbar. Ahnliches gilt fir China, Indien und die Russische
Foderation. Hieraus ergeben sich erhebliche Auswirkungen auf die Indikationsbreite
zur Impfung, da auch bei insgesamt niedrigem Infektionsrisiko eine zeitnahe
postexpositionelle Immunisierung vor Ort nicht gewahrleistet ist. Weitere schwere
Infektionskrankheiten wie Cholera und Typhus sind wegen oft fehlender Moglichkeit
der Rehydrierung bzw. Antibiose nur mit deutlich schlechterer Prognose zu
behandeln. Auch diese Umstande mussen bei der sonst eher zurlckhaltenden
Entscheidung fur entsprechende Schutzimpfungen mitberucksichtigt werden.

2.5.2 Reiseimpfung

Grundlage jeder Reiseimpfberatung und der sich anschlieRenden Impfempfehlungen
ist die individuelle Risikoeinschatzung, die unter anderem von Reisedauer, Reiseziel
(auch innerhalb eines Landes), Reisezeitpunkt, Reisestil, geplante Tatigkeiten vor
Ort, Vorerkrankungen und individuellen Praferenzen abhangt. AuRerdem kdnnen
sich Infektionsrisiken in bestimmten Landern bzw. Landesteilen sehr kurzfristig
andern (z.B. vorlbergehende Ausbreitung von Gelbfieber von landlichen in
stadtische Gebiete in Brasilien). Zu Reiseimpfungen kann die STIKO aus diesen
Grunden nur allgemein gehaltene Empfehlungen abgeben.

Die Indikation zu Reiseimpfungen sollte von entsprechend fortgebildeten Arzten und
Arztinnen auf Grundlage aktueller lander- und reisespezifischen Empfehlungen von
Fachgesellschaften gestellt werden, beispielsweise der Deutschen Fachgesellschaft
Reisemedizin e.V., (DFR, bisher Deutscher Fachverband Reisemedizin), Deutschen
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Gesellschaft fur Tropenmedizin und Internationale Gesundheit e. V. (DTG), der
Deutschen Gesellschaft fur Reise- und Touristik-Medizin e.V. sowie der
Tropenmedizinischen Institute. Berucksichtigung bei der arztlichen Beratung zu
Reiseimpfungen finden aulRerdem die ,Guidelines for International Travel and Health’
der WHO, Hinweise der Centers for Disease Control, CDC, des Europaischen ECDC,
und der Internationalen Gesellschaft fir Reisemedizin, ISTM. Die Hinweise und
Empfehlungen des Auswartigen Amtes sind grundsatzlich zu beachten.

2.5.3 Grundzige der reisemedizinischen Impfberatung

Far die Impfberatung, die immer im Zusammenhang mit einer umfassenden
reisemedizinischen Beratung erfolgen muss, kann unterschieden werden nach:

Impfvorschriften (nach den Vorgaben der Internationalen
Gesundheitsvorschriften, IGV)

Die meisten Lander, die sich den Regularien der IGV unterworfen haben, schreiben
bei Einreise keine Impfungen vor. Falls sie das tun, dient die Vorschrift primar dem
Schutz der einheimischen Bevolkerung vor Einschleppung oder Weiterverbreitung;
Beispiele sind Cholera, Gelbfieber, Influenza, Meningokokken-Meningitis.

Reise-Impfempfehlungen

Bei allen Reisenden sollte die Uberpriifung der Standardimpfungen nach STIKO und
ggf. die altersentsprechende Aktualisierung am Beginn einer reisemedizinischen
Beratung stehen. Der Arztkontakt vor Reisen in Lander mit erhdhtem
Gesundheitsrisiko ist vor allem bei gesunden Erwachsenen ein guter Anlass zur
Uberprifung des Impfstatus. Fast regelhaft zeigen sich bei der Beratung &lterer
Personen Defizite beim Impfstatus, gerade auch bei Standardimpfungen wie
Tetanus, Diphtherie, Influenza oder Pneumokokken.

Besondere Risiken, die sich aus Krankheitsausbrichen, Trekking, Exposition oder
Hygienemangeln ergeben, machen weitere Impfungen empfehlenswert. Hierbei
handelt es sich um Indikationsimpfungen, die eine individuelle Nutzen-Risiko-
Abwagung voraussetzen. Detaillierte Kenntnisse Uber landerspezifische
Gesundheitsrisiken und die Versorgung vor Ort sind ebenso unerlasslich wie Daten
zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit der Impfungen sowie deren Kosten.
Reisemedizinische Impfungen sind nur in Ausnahmefallen Bestandteil des
Leistungskatalogs der gesetzlichen Krankenversicherung.

2.6 Die Bedeutung von Impfzielen

Ein wesentliches Element fur wissenschaftlich fundierte Handlungsweisen im
Gesundheitswesen ist die Definition von Gesundheitszielen. Dazu gehdren auch
Impfziele. FUr die Planung und Umsetzung von Impfprogrammen sind Impfziele die
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Grundlage und Voraussetzung um Indikatoren der Effektivitat und Zielerreichung zu
bilden sowie eine qualitatsgesicherte Evaluation zu ermaoglichen.

Madgliche Impfziele sind:
e Reduktion von Morbiditat
e Reduktion von krankheitsassoziierten Komplikationen
e Elimination oder Eradikation eines Erregers
e Schutz von Personen, die nicht geimpft werden konnen
¢ Reduktion von Kosten flr das Gesundheitssystem und die Gesellschaft.

Oft werden angestrebte ,Impfquoten® mit ,Impfzielen“ gleichgesetzt. Hohe
Impfquoten sind aber nur das Werkzeug zur Erreichung der definierten Ziele. Die
Erfassung von Impfquoten ist unerlasslich fur die Kontrolle von Impfzielen. Der Effekt
von Impfquoten auf die Impfziele hangt aber auch von der Effektivitat der Impfung
und gewissen Charakteristika der Erreger, gegen die der Impfstoff gerichtet ist, ab.
Je zugiger und vollstandiger die angestrebte Impfquote fur die Herdenimmunitat
erreicht wird, umso geringer ist die Gefahr des Auftretens unerwinschter Effekte.
Solange die angestrebte Impfquote nicht erreicht ist und der Krankheitserreger
weiterhin in der BevoOlkerung zirkuliert, kann es zu einer Altersverschiebung der
Infektion in hohere Altersgruppen und damit zu einer erhohten Gefahr von
Krankheitskomplikationen bei Ungeimpften kommen.

Bei manchen Impfempfehlungen kénnen mehrere Ziele angestrebt oder erreicht
werden.

Die STIKO veroffentlicht seit 2004 in ihren ausfuhrlichen Begrindungen der
Impfempfehlungen auch die Impfziele, die erreicht werden sollen. So hat sie
beispielsweise in ihrer Begrindung zur allgemeinen Impfung gegen Varizellen 2004
folgende Impfziele benannt:

¢ Reduktion der Morbiditat von Varizellen in Deutschland
¢ Reduktion von Varizellen-assoziierten Komplikationen und Hospitalisierungen

e Abnahme von Erkrankungsfallen bei Sauglingen, Schwangeren und Patienten
aus klinisch relevanten Risikogruppen infolge einer Herdenimmunitat (12).

Die Empfehlungen der STIKO koénnen als fachliche Impfziele ohne hdhere
Verbindlichkeit verstanden werden. An bundesweiten, von Bund und Landern
gemeinsam getragenen Impfzielen gibt es bisher das Masern und Roteln-
Eliminationsprogramm und ein allgemeines Ziel zur Impfférderung im Rahmen des
Nationalen Gesundheitsziels ,Gesund aufwachsen’ (13). Die Bundesrepublik hat sich
jedoch auch den Gesundheitszielen der WHO und EU verpflichtet (Masern- und
Rotelnelimination, Elimination des konnatalen Ro6telnsyndroms, Polioeradikation,
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Erhéhung der Influenza Impfquoten)®. Einzelne Bundeslander haben zudem
landesspezifische Impfziele definiert (14). Insgesamt fehlt jedoch ein zielorientiertes,
wissenschaftlich fundiertes, gesundheitspolitisch breit unterstitztes Gesamtkonzept.

2.6.1 Impfsituation in Deutschland

In Deutschland stellt sich die epidemiologische Situation einiger impfpraventabler
Krankheiten abhangig von der Umsetzung der STIKO-Empfehlungen
folgendermalien dar:

e Eliminierung der Poliomyelitis in Deutschland (Die letzte endemische
Erkrankung trat 1990 auf. Die WHO hat die europaische Region im Jahr 2002
als poliofrei zertifiziert. 2010 gab es erstmals wieder einen Polioausbruch in
Tadschikistan)

e Keine Erkrankungen an Diphtherie bei Kindern und nur seltene Einzelfalle bei
Erwachsenen

e Keine Erkrankungen an Tetanus bei Sauglingen, Kindern und Jugendlichen
e Erheblicher Rickgang der Morbiditat bei Masern, Mumps und Roteln

e Deutlicher Ruckgang der Hepatitis B-Erkrankungen bei Kindern und
Jugendlichen

e Ruckgang der invasiven Hib-Erkrankungen um 90% seit Einfuhrung der
Impfung im Jahr 1991.

Einige WHO-Ziele wurden bereits erreicht (Hib, Diphtherie), zum Teil besteht noch
Handlungsbedarf (z. B. Masern), und fur eine dritte Gruppe lasst sich die Umsetzung
wegen fehlender Daten fir Deutschland nur schwer verifizieren (Mumps, Rételn,
Pertussis).

Die Impfquoten und die Immunitat im Kindesalter sind damit besser als gelegentlich
unterstellt wird. Auch der haufig verwendete Terminus ,Impfmudigkeit’ trifft zumindest
auf die Kinder nicht zu.

Daten aus den Schuleingangsuntersuchungen einzelner Lander liegen dem RKI seit
1998 vor, seit 2005 aus allen Bundeslandern. Die auf der Basis der vorgelegten
Impfausweise berechneten Impfquoten stellen wahrscheinlich eine leichte
Uberschatzung der erzielten Impfquoten dar, da bundesweite Daten zum Impfstatus
von Kindern ohne Impfausweis nicht vorliegen (vgl. Kap. 6.2.1). Vergleicht man den
bei den Schuleingangsuntersuchungen 1999, 2004 und 2009 ermittelten Impfstatus
bei Kindern mit vorgelegtem Impfausweis, so zeigt sich, dass die Impfquoten fur alle

® weitere der WHO verabschiedeten Gesundheitsziele sind z.B. die Senkung der Inzidenz von Diphtherie,
Masern und Roteln auf unter 1 Erkrankung pro 1 Mio Einwohner sowie von Erkrankungen durch invasive
Haemophilus influenzae Typ b Infektion, Mumps und Pertussis auf <1 Erkrankung pro 100.000 Einwohner vgl.

http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0009/109287/wa540ga199heger.pdf
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Impfungen seit 1999 kontinuierlich gestiegen bzw. auf hohem Niveau konstant
geblieben sind. Besonders deutlich fiel der Anstieg bei den Pertussis-, Hib-, Hepatitis
B und den zweiten Masernimpfungen aus. Zum Schuleingang 1999 lag die
Durchimpfung gegen Pertussis bundesweit bei 73,1%, 2004 bei 90,1% und 2009
dagegen bei 94,4%. Die Hib-Impfungen stiegen von 80% (1999) auf 92,1% (2004)
und erreichten 2009 93,8%. Fur Hepatitis B lag die Durchimpfung zum Schuleingang
1999 bei 31,5%, von 2004 bis 2009 konnte die Impfquote von 83,6% auf 90,2%
gesteigert werden. Auch bei den Masernimpfungen haben sich die Impfquoten in den
letzten 10 Jahren deutlich erhéht: 1999 waren 90% einmal gegen Masern geimpft,
2004 waren es 93,3% und 2006 bereits 96,1%.

Zumindest fur die 1. Masernimpfung hat Deutschland das WHO-Ziel einer 95%igen
Impfquote inzwischen erreicht. Auch bei der 2. Impfung gegen Masern zeigt sich ein
Anstieg: 1999 waren nur 15% der einzuschulenden Kinder zweimal gegen Masern
geimpft, 2004 waren es 65,7% und 2009 bereits 90,2%. Der zum Schuleingang 2009
ermittelte bundesweite Impfschutz von 678.192 Kindern mit Impfausweis gegen
Diphtherie (95,9%), Tetanus (96,4%) und Poliomyelitis (95,3%) ist weiterhin als sehr
gut einzustufen. Defizite bestehen in dieser Altersgruppe noch bei der Durchimpfung
gegen Pertussis, Hepatitis B sowie der 2. MMR-Impfung (15).

Die einzuschulenden Kinder in den neuen Landern verfugen Uber einen deutlich
besseren Impfschutz gegen Pertussis, Hepatitis B, Masern, Mumps, Roteln,
Varizellen und Meningokokken C als Kinder in den alten Landern. So liegt die Quote
fur die Hepatitis-B-Impfung 2009 in den neuen Landern mit 94,4% um 4,8% hoher als
in den alten Landern. Bei der 2. Masernimpfung werden in den neuen Landern 93%
erreicht, in den alten Landern 89,9%. Auch fur die anderen empfohlenen Impfungen
ist der erreichte Impfschutz in den neuen Landern besser.

Zwischen den einzelnen Landern bestehen ebenfalls gro3e Unterschiede, vor allem
bei den Impfungen gegen Hib, Hepatitis B, Masern, Varizellen und
Meningokokken C.

Die reprasentativen Daten aus dem Kinder- und Jugendgesundheitssurvey (KiGGS)
weisen allerdings darauf hin, dass Impfungen nicht zeitgerecht, das heil3t nicht zu
den von der STIKO empfohlenen Zeitpunkten durchgefiihrt werden und
insbesondere bei den alteren Kindern und Jugendlichen noch grofe Impflicken
bestehen (16). So haben zum Beispiel nur 36,1% bei den 14- bis 17-Jahrigen eine
vollstandige Grundimmunisierung gegen Pertussis erhalten (17).

Aus den KiGGS-Daten geht auch hervor, dass die empfohlenen Auffrischimpfungen
gegen Diphtherie, Tetanus, Pertussis und Polio im Kindes- und Jugendalter nur
unzureichend wahrgenommen werden. Deskriptive und multivariate Auswertungen
zeigen, dass besonders bei Kindern mit mehr als drei Geschwistern, von
jugendlichen Migranten, Kindern aus den alten Landern und Kindern, deren Eltern
Vorbehalte gegen Impfungen aufern und das Durchmachen von Erkrankungen fur
besser halten als die Impfung, der Anteil von ungeimpften Kindern (und Kindern,
denen die zweite Impfung fehlt) grof3 ist. Von den Kindern im Alter von 2-17 Jahren,

60 Stand 1. Januar 2012



deren Eltern die genannten Vorbehalte gegen Impfungen haben, sind 54% nicht
gegen Masern geimpft. Regionale Studien bestatigen die Ergebnisse von KiGGS.

Vor allem bei der zweimaligen Masernimpfung mussen bundesweit noch verstarkte
Anstrengungen zur Erhohung der Impfakzeptanz und fir ein effektives
Fallmanagement beim Auftreten von Masernfallen unternommen werden. Regionale
Ausbriche von Maserninfektionen, 2006 in Nordrhein-Westfalen und Niederbayern,
2007/2008 in der Schweiz mit Ausbreitung nach Baden-Wduirttemberg sowie die
Masernausbriiche 2008, 2009 und 2010 zeigen die bislang noch unbefriedigende
Situation beim Stand der Masernelimination in Deutschland. Besonders der
Masernausbruch in Nordrhein-Westfalen 2006 mit 1749 Fallen, von denen 15%
hospitalisiert werden mussten und zwei verstarben, verdeutlicht die Notwendigkeit
von gezielten Impfprogrammen und der ImpflickenschlieBung v.a. im Jugendalter.
Die meisten Masernfalle waren dort in der Altersgruppe der 10-14-Jahrigen
aufgetreten (18). Es gibt nur wenige Bundeslander, in denen der OGD den
Impfstatus in dieser Altersgruppe regelmallig und flachendeckend Uberpruft.
Kontinuierliche Impfstatusuberprifungen und ImpflickenschlieRungen sind fir diese
Altersgruppe dringend notwendig inklusive die Erfassung von durchgefihrten HPV-
Impfungen.

Die 2008 publizierte Strategie der Bundesregierung zur Forderung der
Kindergesundheit, deren Ausgangspunkt die Ergebnisse des Kinder- und
Jugendgesundheitssurveys sind, zielt auf eine Steigerung der Impfquoten bei
Masern, Roteln, Keuchhusten und Hepatitis B auf 95% durch Impfkampagnen und
zielgruppenspezifische Offentlichkeitsarbeit. Ziel ist es zudem, die bereits erreichten
Impfquoten von Uber 95% bei Poliomyelitis, Diphtherie und Tetanus
aufrechtzuerhalten (19).

Die grofdten Impflucken bestehen bei den Erwachsenen, die nur unzureichend die
empfohlenen Auffrischimpfungen gegen Tetanus und Diphtherie erhalten. Zum
Impfstatus von Erwachsenen liegen nur wenige aktuelle Daten vor. In einer
reprasentativen Telefonbefragung des RKI (GEDA 2009) gaben 73% der Befragten
an, in den letzten 10 Jahren gegen Tetanus geimpft worden zu sein. Mit
zunehmendem Alter wurde ein schlechterer Impfstatus beobachtet (20). Obwohl die
Influenza zu den haufigsten Infektionskrankheiten in Deutschland gehdrt und jahrlich
vor allem bei alteren Personen und chronisch Kranken Ursache einer hohen
Ubersterblichkeit ist, besteht selbst in den Risikogruppen kein ausreichender
Impfschutz. Die Impfquote in der Allgemeinbevdlkerung liegt in den letzten Jahren
bei 22% - 27%, in der alteren BevoOlkerung bei 50% und bei Personen mit
chronischen Erkrankungen bei ca. 30% (21).

2.6.2 Masern- und Rotelnelimination bis 2015

Bereits 1999 hatten Bund und Lander ein nationales Programm zur Eliminierung der
Masern in der Bundesrepublik Deutschland, das ,Interventionsprogramm Masern,
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Mumps, Roteln (MMR)“, beschlossen. Dieses Programm ist in die internationalen
Bemuhungen der WHO eingebunden. Vor dem Hintergrund ausgedehnter
Masernausbriche hat das Regionalkomitee fur Europa der WHO im September 2010
beschlossen, das Eliminierungsziel von 2010 auf 2015 zu korrigieren und die
Mitgliedstaaten ersucht, ihr Engagement zu erneuern und Malnahmen zur
Eliminierung von Masern und Rételn und zur Pravention der Rételnembryopathie zu
forcieren.

Leitziele des deutschen Interventionsprogrammes sind:

e eine Senkung der Maserninzidenz auf unter 1/1 Million Einwohner und damit
verbunden

o eine Verhinderung von Maserntodesfallen,
0 eine Reduzierung der Komplikationsraten,

0 eine Reduzierung der Masernerkrankungen bei Jugendlichen und
Erwachsenen

o und eine Reduzierung der volkswirtschaftlichen Belastungen.

Diesen Zielen ist Deutschland deutlich naher gekommen. Allerdings konnte die
Maserninzidenz nicht dauerhaft gesenkt werden, wie der unten stehenden
Auswertung des RKI zu entnehmen ist.

Jahr ‘ Inzidenz

2001 7,32
2002 5,64
2003 0,94
2004 0,15
2005 0,95
2006 2,80
2007 0,69
2008 1,12
2009 0,70
2010 0,95
2011 (nur 1. Halbjahr) 1,66

Ubermittelte Masern-Falle pro 100.000 Einwohner nach Jahr, Deutschland, Félle entsprechend der
Referenzdefinition des RKI; Datenstand: 24.08.2011 Robert Koch-Institut: SurvStat,
http://www3.rki.de/SurvStat,

FUr eine dauerhafte Senkung der Maserninzidenz muss eine Immunitat bei
mindestens 95% der Bevolkerung bestehen. Von diesem Anteil kann in Deutschland
nur bei Erwachsenen ausgegangen werden, die vor 1970 (vor EinfUhrung der
Masernimpfung) geboren sind und Immunitat durch eine Maserninfektion erworben
haben. Fur jungere Personen ist Immunitat durch Impfung zu erreichen. Dafur sollen
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Erwachsene, die nach 1970 geboren sind und bisher gar nicht oder nur einmal in der
Kindheit gegen Masern geimpft wurden, nach STIKO-Empfehlung eine Impfung
gegen Masern erhalten. Au3erdem mussen 95% aller Kinder zweimal gegen Masern
geimpft sein. Der von der WHO vorgegebene Indikator fur die Masernelimination liegt
neben der Kinderimpfquote von 95% bei unter 1/1 Million Einwohner. Beides konnte
bisher in Deutschland nicht erreicht werden.

Das deutsche Interventionsprogramm soll daher 2012 unter Berucksichtigung der
bisherigen Erfolge und der noch nicht erreichten Ziele aktualisiert werden.

2.6.3 Angestrebte Impfquoten

Impfziele sollten vor allem fur Impfungen definiert werden, die im offentlichen
Interesse im Sinne der STIKO liegen. Bei den Standardimpfungen wird ein
Impfschutz fur die gesamte Population oder zumindest fur Kinder und Jugendliche
angestrebt und bei den Indikationsimpfungen ein Impfschutz fur die definierten
Risikogruppen. Ein wichtiges Impfziel ist die Erreichung eines vollstandigen
Impfschutzes fir alle Altersgruppen.

Zur Herstellung eines sicheren Kollektivschutzes variiert flr jede Infektionskrankheit
der erforderliche Anteil der geimpften Personen in der Bevdlkerung. Fur Diphtherie
liegt er z. B. bei mindestens 85 %, fur Masern bei mindestens 92 % - 95 %. Bei
Krankheiten, bei denen das Ziel einer regionalen Eliminierung oder einer weltweiten
Eradikation angestrebt wird, mussen die dafur notwendigen sehr hohen
Immunitatsraten (90 % oder sogar 95 %) flachendeckend erreicht werden, und zwar
nicht nur in jedem Bundesland, sondern auch in jedem Kreis und jeder Stadt. Nur
dann kénnen bei hoch kontagidsen Krankheiten (z. B. Masern, Pertussis, Varizellen)
auch regionale und lokale Ausbriiche verhindert werden. Die flir die Eliminierung
notwendige Impfquote ist bei den einzelnen Krankheiten unterschiedlich ist von einer
Reihe epidemiologischer KenngréBen — vor allem der Ubertragungswahr-
scheinlichkeit des Erregers und der Effektivitat des Impfstoffs — abhangig.

Bei Krankheiten ohne Eliminationsziel ist zwar ebenfalls eine mdglichst hohe
Impfquote (> 95 %) anzustreben, aber bei diesen steht vor allem der Schutz fur den
einzelnen Geimpften im Vordergrund, obwohl Aspekte des Drittschutzes (z. B.
Influenza, Pertussis) oder des Nestschutzes (Tetanus, Influenza) ggf. auch eine
Rolle spielen.

Bei vielen Krankheiten spielt nicht nur die Hohe der erreichten Impfquoten eine grol3e
Rolle, sondern auch der Zeitpunkt, zu dem der Impfschutz erreicht wird. So kommen
invasive Erkrankungen durch Hib und Pneumokokken z. B. vor allem in den ersten
beiden Lebensjahren vor und Erkrankungen an Pertussis verlaufen bei Sauglingen
besonders schwer. Die zeitgerechte Erreichung des Impfschutzes bei Sauglingen
und Kleinkindern ist daher ebenfalls ein wesentliches Impfziel.

Neben der weiteren Erhéhung der Impfquoten gegen MMR zur Erreichung der
national und international definierten Ziele zur Eliminierung der Masern und Roételn
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sowie zur Verhinderung der Roteln-Embryopathie sollten die Steigerungen der
Impfquoten gegen Hepatitis B und der Auffrischimpfungen gegen Pertussis als die
gegenwartig wichtigsten Impfziele fur Kinder und Jugendliche erkannt und umgesetzt
werden.

Fir Deutschland sollten bis 2015 die Impfquoten in Anlehnung an die WHO-Ziele und
vor dem Hintergrund der epidemiologischen Situation wie folgt gesteigert werden:

e Steigerung der Impfquote fur die 1. und 2. MMR Impfung bei Kindern und
Jugendlichen in allen Regionen der Bundesrepublik auf 95% (WHO-Ziel).

¢ Alle weiblichen Jugendlichen sowie Frauen im gebarfahigen Alter sollten 2-
mal gegen MMR (mindestens aber Rételn) geimpft worden sein (WHO-Ziel,
STIKO-Empfehlung).

e Uber 95% der Kleinkinder sollten im 2. Lebensjahres die 4. Dosis der
Pertussisimpfung erhalten haben (STIKO-Empfehlung).

e Die Inanspruchnahme von Auffrischungsimpfungen gegen Diphtherie,
Tetanus, Pertussis und Polio bei Schulkindern oder Jugendlichen sollte auf =
90% erhoht werden (unzureichende Impfquoten).

e Die Durchimpfung gegen Hepatitis B bei Kindern und Jugendlichen sollte auf =
95% gesteigert werden (unzureichende Impfquoten).

e Die Influenza-Impfquoten sollten bei Senioren und Risikogruppen auf Uber
75 % gesteigert werden (EU-Ziel).

Fur die Evaluation der Impfziele muss die Surveillance der impfpraventablen
Erkrankungen, des Impf- und Immunstatus und der Impfkomplikationen noch deutlich
verbessert werden (vgl. Kap.6).

2.7 Fazit

Die Impfempfehlungen der Standigen Impfkommission sind eine wesentliche
Grundlage fur das Impfgeschehen in Deutschland. Sie gelten als medizinischer
Standard. Sie bilden die Grundlage fur die o6ffentlichen Impfempfehlungen der Lander
und die Kostenlibernahme der Gesetzlichen Krankenversicherung. Vor dem
Hintergrund immer komplexer werdender Fragestellungen in Bezug auf
Zusammensetzung und Wirkungsweise von Impfstoffen dienen sie der
Entscheidungsfindung fir oder gegen eine Impfung. Sowohl fir die zu impfende
Person als auch fir die Arztin oder den Arzt bedeuten derartige Empfehlungen, dass
das allgemeine Verhaltnis zwischen Nutzen und Schadensrisiko, das mit der Impfung
verbunden ist, bereits abgewogen wurde. Dieses ist bei der individuellen
Impfberatung und -entscheidung, die spezifische Konstellationen aufweisen kann, zu
berlcksichtigen. Die Transparenz der Entscheidungsfindung der STIKO wurde in den
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letzten Jahren durch unterschiedliche Mallnahmen geférdert und hat zur
Vertrauensbildung auch in Zukunft einen hohen Stellenwert.

Offentliche Impfempfehlungen sind bedeutsam fir die Frage der Entschadigung im
Falle eines Impfschadens. Sie sollten daher nicht mehr als ,Empfehlung“ benannt
werden, um sie klarer von den fachlichen Impfempfehlungen der STIKO
abzugrenzen. In diesem Zusammenhang sollte von den Landern erortert werden, ob
vor dem Hintergrund der oben genannten komplexen Entwicklung bei Impfstoffen
und zunehmend schwierigen Bewertungslage zuklnftig Uberhaupt noch
abweichende fachliche Empfehlungen durch Landergremien abgegeben werden
konnen. Besonders, da voneinander abweichende fachliche Empfehlungen zu einer
Verunsicherung bei der Entscheidungsfindung fur eine Impfung flihren konnen.
(vergl. Kapitel 4)

Wie dargestellt spielt fur die STIKO-Empfehlung das ,offentliche Interesse® eine
wesentliche Rolle. Die Impfempfehlung der STIKO ist jedoch auch die Grundlage flr
die Kostenlibernahme der GKV nach dem SGB V. Hierfur beschliel3t der G-BA die
zur Sicherung der arztlichen Versorgung erforderlichen Richtlinien Uber die
Gewahrung fur eine ausreichende, zweckmalige und wirtschaftliche Versorgung der
Versicherten. Fur die Abstimmung des Beschlusses Uber die Schutzimpfungs-
Richtlinie steht dem G-BA mit nur 3 Monaten ein sehr kleines Zeitfenster zur
Verfugung. Wenn zukunftig vermehrt gesundheitsokonomische Aspekte zu
berlcksichtigen sind, ware zu prufen, ob der G-BA fruhzeitiger bei der Entwicklung
der STIKO-Empfehlungen eingebunden werden kdnnte.

Bund und Lander werden gemeinsam mit allen am Impfen beteiligten Akteuren auf
der Basis evidenzbasierter Empfehlungen der STIKO verbindliche nationale Ziele fir
einzelne impfpraventable Erkrankungen vereinbaren, die den Handlungsbedarf,
Umsetzungsstrategien und Verantwortliche benennen.

Das fur die Koordinierungsaufgaben zu bestimmende Gremium soll nationale
Impfziele gemeinsam mit den relevanten Akteuren erarbeiten und abstimmen.

Nachdem das WHO-Ziel der Maserneradikation, dem sich Deutschland bereits 1998
verpflichtet hat, vom Jahr 2010 auf das Jahr 2015 verschoben werden musste, bietet
es sich an, dieses Ziel erneut aufzugreifen und anhand der hier beschriebenen
Analysen und Planungen eine landerubergreifende Strategie zu entwickeln.
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3 Umsetzung von Impfstrategien

Mehr als 90 Prozent aller Impfungen werden heute in Deutschland von
niedergelassenen Arztinnen und Arzten durchgefiihrt. Daher haben sie und ihr
medizinisches Assistenzpersonal die grof3te Einflussmadglichkeit bezuglich Akzeptanz
und Durchfiihrung von Impfungen. Daneben spielt der Offentliche Gesundheitsdienst
(OGD) nach wie vor eine entscheidende Rolle, wenn es um die Erfassung von
Impflicken, die Koordination von Impfprogrammen und die SchlieBung von
Impflicken geht. Das gilt gerade auch fir das Management von
Krankheitsausbrichen durch impfpraventable Erreger, sowohl auf regionaler Ebene
als auch bei groRen uberregionalen, pandemischen Geschehen, was die H1N1
Influenza Pandemie 2009 eindrucksvoll belegt hat.

3.1 Aufgaben der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV)

Das GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz schreibt einen Anspruch der Versicherten
auf Leistungen fur Schutzimpfungen durch die gesetzliche Krankenversicherung fest.

Die Krankenkassen sind damit eng in die Verantwortung fir Pravention durch
Impfungen eingebunden. |hre grundsatzliche Zustandigkeit ist im Funften
Sozialgesetzbuches (SGB V) festgeschrieben. In § 1 SGB V heil3t es: Die
Krankenversicherung als Solidargemeinschaft hat die Aufgabe, die Gesundheit der
Versicherten zu erhalten, wiederherzustellen oder ihren Gesundheitszustand zu
bessern. Die Versicherten sind u. a. durch eine gesundheitsbewusste Lebensfihrung
und eine Beteiligung an gesundheitlichen Vorsorgemalinahmen fur ihre Gesundheit
mit verantwortlich.

Eine zentrale Bedeutung flr die betriebliche Gesundheitsférderung und Pravention
nimmt § 20 SGB V ein. Diese Rechtsvorschrift verpflichtet die Krankenkassen, in
ihren Satzungen Leistungen zur primaren Pravention vorzusehen. § 20d SGB V
beinhaltet unter der Uberschrift ,Priméare Pravention durch Schutzimpfungen den
Anspruch der Versicherten auf Leistungen fur Schutzimpfungen im Sinne des § 2
Nr. 9 des Infektionsschutzgesetzes.

Einzelheiten zu Voraussetzungen, Art und Umfang der Leistungen legt der
Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in Richtlinien nach § 92 auf der Grundlage
der Empfehlungen der Standigen Impfkommission beim Robert Koch-Institut gemafn
§ 20 Abs. 2 des Infektionsschutzgesetzes unter besonderer Berlicksichtigung der
Bedeutung der Schutzimpfungen fir die 6ffentliche Gesundheit fest. Zu Anderungen
der STIKO-Empfehlungen hat der G-BA innerhalb von 3 Monaten nach ihrer
Veroffentlichung zu entscheiden. Abweichungen von der STIKO Empfehlung mussen
dabei besonders begrindet werden.
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3.1.1 Vereinbarungen der Krankenkassen mit der Arzteschaft

In § 132e Abs. 1 Satz 1 und Satz 2 SGB V ist der Abschluss von Vertragen zwischen
den Krankenkassen oder ihren Verbanden mit Kassenarztlichen Vereinigungen,
geeigneten Arzten, deren Gemeinschaften, Einrichtungen mit geeignetem &rztlichen
Personal oder dem Offentlichen Gesundheitsdienst zur Versorgung der Bevdlkerung
mit Schutzimpfungen geregelt. Vorrangig sollen hierbei die Arztinnen und Arzte der
vertragsarztlichen Versorgung bertcksichtigt werden. Seit 1. Januar 2011 legt fir
den Fall der Nichteinigung der Vertragsparteien innerhalb von 3 Monaten (z. B. nach
Beschlussfassung bzw. einer Anpassung der Schutzimpfungsrichtlinie durch den G-
BA) eine von den Vertragsparteien zu bestimmende Schiedsperson den
Vertragsinhalt fest. Dabei ist gem. § 20d Abs. 1 Satz 8 SGB V zu berucksichtigen,
dass Impfleistungen bis zur endgultigen Entscheidung durch den G-BA erbracht
werden durfen, wenn die Schutzimpfungsrichtlinie nicht innerhalb von 3 Monaten an
geanderte STIKO-Empfehlungen angepasst werden konnte.

3.2 Die Aufgaben des Offentlichen Gesundheitsdienstes

Das Gesundheitsamt als untere Gesundheitsbehérde ist nach dem
Infektionsschutzgesetz (IfSG) fur die Verhitung und Bekampfung Ubertragbarer und
damit auch impfpraventabler Erkrankungen zustandig.

Das Infektionsschutzgesetz schreibt dem OGD in vielfaltiger Form Aufgaben zu, die
das Thema ,Impfen® betreffen.

So sind die obere Bundesbehorde, die obersten Landesgesundheitsbehdrden und
die von ihnen beauftragten Stellen sowie die Gesundheitsamter zustandig fur die
Information der Bevolkerung Uber die Bedeutung von Schutzimpfungen (§ 20 Abs. 1
IfSG).

Die obersten Landesbehoérden sollen 6ffentliche Impfempfehlungen aussprechen (§
20 Abs. 3 IfSG) und sie konnen anordnen, dass die Gesundheitsamter unentgeltlich
Schutzimpfungen gegen bestimmte Ubertragbare Erkrankungen durchfuhren. (§ 20
Abs. 5 IfSG). Unter bestimmten Bedingungen kdnnen sie auch die Teilnahme an
Schutzimpfungen anordnen (Abs. 7).

Im Rahmen der Schuleingangsuntersuchung haben die Gesundheitsamter den
Impfstatus zu erheben und die Daten Uber die obersten Landesgesundheitsbehdrden
an das Robert Koch-Institut zu Gbermitteln (§ 34 Abs. 11 IfSG).

Gemeinsam mit den Gemeinschaftseinrichtungen zur Betreuung von Kindern und
Jugendlichen haben die Gesundheitsamter die Betreuten und deren Eltern Uber die
Bedeutung eines vollstandigen, altersgemalien, nach den Empfehlungen der STIKO
ausreichenden Impfschutzes aufzuklaren (§ 34 Abs. 10 IfSG).
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Die Gesundheitsamter nehmen die Meldungen von Uber das ubliche Mal® hinaus
gehenden Impfreaktionen entgegen, leiten sie unverzuglich an die zustandige Stellen
auf Landes- und Bundesebene weiter und stellen die erforderlichen Ermittlungen an
(§ Abs.1 Nr. 3i.V.m. § 11 Abs. 2 IfSG).

Sie nehmen auch die Meldungen gem. §§ 6 und 7 des IfSG zum Auftreten von Fallen
Ubertragbarer Erkrankungen bzw. zum Nachweis von Krankheitserregern entgegen
und stellen die erforderlichen Ermittlungen an. Dabei sollte bei impfpraventablen
Erkrankungen auch erfasst werden, ob bereits eine Impfung gegen die gemeldete
Erkrankung durchgefihrt worden ist. Diese Daten werden ebenfalls Uber die
zustandigen Landesbehorden weitergeleitet und vom Robert Koch-Institut gesammelt
und ausgewertet. Auf diese Weise werden zusatzliche Hinweise gewonnen, ob die
Wirksamkeit der Impfung tatsachlich ausreichend war oder ob Impfempfehlungen
eventuell angepasst werden missen.

Auch wenn das Thema Impfen als MaRnahme des Infektionsschutzes nach wie vor
zu den klassischen Aufgaben des OGD gehédrt, wird dieses Aufgabengebiet in
unterschiedlicher Weise, mit unterschiedlichen Schwerpunkten und
Strategien/Ansatzen bearbeitet. Entsprechend unterschiedlich ist dieser Bereich in
den OGD-Landergesetzen in Erganzung bzw. in Umsetzung des IfSG geregelt.

Im Wesentlichen finden sich hierzu in den OGD-Landergesetzen folgende Vorgaben:

» Der OGD bzw. die Gesundheitsiamter wirken auf einen ausreichenden
Impfschutz der Bevdlkerung hin.

= Der OGD bzw. die Gesundheitsamter fordern die Durchfiihrung o6ffentlich
empfohlener Impfungen.

Die Impfungen kénnen von den Gesundheitsamtern selbst durchgefihrt werden oder
in Zusammenarbeit mit anderen Leistungserbringern erfolgen. Der OGD soll mit
anderen Leistungs- und Kostentragern Vereinbarungen Uber Organisation und
Finanzierung der Impfungen abschliel3en.

Nur einzelne Lander sehen in ihren OGD-Gesetzen noch die Verpflichtung fiir den
OGD vor, subsidiar selbst Impfungen durchzufiihren (,Die Gesundheitsamter fiihren
Impfungen selbst durch, um auf das Schliellen von Impfliicken hinzuwirken sowie in
den Fallen, in denen es aus Griunden des Bevdlkerungsschutzes geboten ist.”
.lhnen, d.h. den Gesundheitsamtern; obliegt das Schliel3en von Impflicken durch ein
aktives Impfangebot.)

In manchen OGD-Landergesetzen finden sich weitere individuelle Schwerpunkte
und/oder Aufgabenzuweisungen fur die Gesundheitsamter:

Der OGD bzw. die Gesundheitsamter
= beobachten und bewerten die Impfsituation in der Bevolkerung,

= sollen Impflicken und die Impfquoten ermitteln,
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= konnen im Rahmen ihrer gesetzlich geregelten Aufgaben zur Feststellung von
individuellen Impflicken Einblick in die Impfausweise von Kindern,
Jugendlichen und Erwachsenen verlangen,

= stellen notwendige Impfangebote fur Kinder und Jugendliche und eine
ausreichende Impfberatung sicher,

» haben die Impfberatung sicherzustellen oder sie selbst anzubieten.

Bei der Ausgestaltung der Aufgabenbereiche finden sich unterschiedliche
Lésungsansatze und Strategien (vergl. Kap. 3.3).

Vor diesem Hintergrund stellt sich die Frage nach der zukinftigen Ausrichtung des
OGD und seiner Aufgabenwahrnehmung beim Thema Impfen, z.B. als denkbare
Option die Scharfung des Profils bzw. Neubestimmung der Aufgaben des
Offentlichen Gesundheitsdienstes (bspw. Beratung in schwierigen Fallen,
Qualifizierung zur Zweit-Meinung, Initiativen zur Bildung von Qualitatszirkeln, etc.)

Ebenso hat der OGD bei der Bewaltigung von besonderen Seuchenlagen am
Beispiel der zuruckliegenden Pandemie mit dem pandemischen Influenzavirus
A(H1N1) 2009 seine groRe Bedeutung bei der Sicherstellung des
Gesundheitsschutzes der Bevdlkerung unter Beweis gestellt.

Seine zentrale Rolle bewies er in der Umsetzung landerspezifischer Impfkonzepte.
Uber die Etablierung von Impfstellen wurden vielerorts die Voraussetzungen fiir ein
flachendeckendes Impfangebot geschaffen, welches darauf ausgelegt war, eine
grofRe Anzahl von Impfungen in einem kurzen Zeitrahmen durchfihren zu kénnen. In
einigen Landern musste darlber hinaus die Beschaffung, Lagerung und die
Distribution von Impfstoff seitens des OGD organisiert werden.

Insgesamt koordinierte der OGD das Zusammenspiel der verschiedenen Akteurinnen
und Akteure. Er trug im Rahmen seiner Aufgabenwahrnehmung wesentlich zu einem
glimpflichen Verlauf der Pandemie bei.

3.2.1 Rechtliche Rahmenbedingungen - gesetzliche Kranken-
kassen und OGD

Die Beobachtung der Impfquoten und der Immunitatslage der Bevolkerung ist eine
der klassischen Aufgaben des Offentlichen Gesundheitsdienstes. Hieraus folgt die
Verpflichtung, auf einen ausreichenden Impfschutz der Bevolkerung hinzuweisen und
die Durchfihrung 6ffentlich empfohlener Schutzimpfungen zu férdern.

Absatz 3 des § 20 d SGB V enthalt fir die Krankenkassen unbeschadet der
Aufgaben anderer die Verpflichtung, mit den Landesbehdrden, die fur die
Durchfuhrung von Schutzimpfungen nach dem Infektionsschutzgesetz zustandig
sind, zusammenzuwirken, gemeinsam und einheitlich Schutzimpfungen ihrer
Versicherten zu fordern und sich durch Erstattung der Sachkosten an den Kosten der
Impfungen zu beteiligen. Zur Durchfihrung der Ma3nahmen und zur Erstattung der
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Sachkosten sind die Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen
gehalten, gemeinsam Rahmenvereinbarungen mit den in den Landern dafur
zustandigen Stellen abzuschliel3en.

Im Marz 2011 erfolgte eine Abfrage unter den Landern, inwieweit dort seit
Inkrafttreten der Regelungen 2007 entsprechende Rahmenvereinbarungen
abgeschlossen wurden.

Im Rahmen der Eruierung wurden der Bestand, die Modalitaten der
Sachkostenerstattung, der Umfang des Impfangebotes sowie der Personenkreis, an
den sich Impfangebote des OGD richten, innerhalb der bestehenden Regelwerke
abgefragt.

Das Ergebnis der Abfrage in den Landern ist nachstehend im Text
zusammenfassend dargestellt.

In neun Landern bestehen gultige Rahmenvereinbarungen mit den Kassen bzw. mit
deren Verbanden. Dort, wo keine gultigen Abschlisse von Rahmenvereinbarungen
vorliegen, wird exemplarisch berichtet, dass ein Entwurf flr einen Vertrag
abschlussbereit erarbeitet wurde oder die Verhandlungen nach Kindigung einer
Vereinbarung erneut aufgenommen werden sollen. In einer Variante bestehender
Vereinbarungen sind lediglich die Modalitaten der Abrechnung Gegenstand der
Festlegungen.

Der in den Rahmenvereinbarungen festgelegte Leistungsumfang an Impfungen, die
durch den OGD angeboten werden, umfasst in der Regel die Impfungen, die auf
Basis der STIKO-Empfehlung in der Schutzimpfungsrichtlinie des G-BA als
Leistungspflicht der GKV festgelegt wurde. Der Leistungsumfang kann dabei auch
auf Basis offentlich empfohlener Impfungen oder Erlass durch ein Land festgelegt
sein.

Besonderheiten in den Vereinbarungen finden sich beispielsweise dann, wenn
Kosten lediglich fur wenige einzelne Impfungen von den Kassen ubernommen
werden (z. B. nur MMR) oder Mallnahmen zur Diagnostik Uber das Regelwerk (z. B.
Tuberkulin-Testungen) sowie andere prophylaktische MalRnahmen (z. B.
Chemoprophylaxe nach Exposition) finanziert werden. Ebenso wird im Einzelfall
auch auf die Mdglichkeit verwiesen, dass nach Festlegung von besonderen ortlichen
oder regionalen Gefahrdungssituationen im Einvernehmen mit den Kassen auch
weitere Impfstoffkosten von ihnen Gbernommen werden kénnen. Auch kénnen sich
Kassen anteilig an den Sachkosten fur Impfungen beteiligen, die auf landereigenen
Impfempfehlungen beruhen.

Die getroffenen Rahmenvereinbarungen nach § 20d SGB V zielen grundsatzlich auf
den Schutz derjenigen ab, die Uber die GKV gesetzlich versichert sind. Im Grof3en
und Ganzen richtet sich das Impfangebot des OGD auf S&uglinge, Kinder und
Jugendliche bis zur Vollendung des 18. Lebensjahrs. Es kann aber auch der
Personenkreis aller in der GKV gesetzlich versicherten Personen in den
Geltungsbereich der Vereinbarung eingeschlossen sein. In einem Fall ist die
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Erstattung der Sachkosten durch die Krankenkasse an aufsuchende Impfaktionen in
Schulen gebunden und auf Schulerinnen und Schuler ab der vierten Jahrgangsstufe
gerichtet. In diesem Rahmen erfolgt auch die Vergutung der HPV-Impfung durch die
Kassen.

In der Regel erfolgt die Erstattung der Sachkosten anhand der Aufstellung
verbrauchter Mengen gegenuber den Leistungstragern. Die Madglichkeit von
Vorschusszahlungen der Kassen mit nachfolgender Verrechnung nach Ablauf
festgelegter Fristen besteht im Einzelfall.

Die auf dieser Grundlage getroffenen Rahmenvereinbarungen unterstreichen die
Verantwortung des Offentlichen Gesundheitsdienstes fiir einen hohen Grad der
Immunisierung der Bevolkerung und tragen dem Gedanken Rechnung, dass
Impfungen sowohl im Interesse der Allgemeinheit liegen als auch dem
Individualschutz dienen.

3.3 Impfforderung durch Bund und Lander

In Deutschland gibt es eine grol’e Anzahl von Aktivitaten, die die Impfakzeptanz
fordern, die Datenerhebung verbessern oder auch dem SchlieRen von Impflicken
dienen. Der Bund und fast alle Lander haben in den letzten Jahren zum Teil
erhebliche Anstrengungen unternommen, um das Thema ,Impfen® ins Bewusstsein
der Allgemeinbevdlkerung, aber auch der Fachoffentlichkeit zu rufen. Dabei gibt es
Lander, die bereits Uber einen langeren Zeitraum Strukturen aufgebaut und den
Rahmen ihrer Aktivitdten weit gespannt haben. Andere haben dieses
Schwerpunktthema erst seit kirzerer Zeit wieder fur sich entdeckt.

Auf der 1. und der 2. Nationalen Impfkonferenz wurden solche Initiativen aus den
Landern und von sonstigen mit dem Thema befassten Akteurinnen und Akteuren
zusammen getragen und in Form von Posterprasentationen vorgestellt.

Zum Thema Masernelimination sind dort eine Vielzahl von sehr guten Anregungen
gegeben worden, die zwischenzeitlich in einem Themenkatalog (Masern Manual)
zusammengefasst und auf den Homepages des RKI und vieler Lander veroffentlicht
wurden. Sie sollen den Beteiligten vor Ort als Ideenbdrse fur das Ziel der Masern-
Elimination dienen. Neben einer kurzen Beschreibung der Projekte oder Initiativen
sind Ansprechpartnerinnen und Ansprechpartner flr Interessierte genannt, die bei
einer Ubernahme des Projektes bzw. der Initiative behilflich sein kénnen.

Entsprechende Themenkataloge von ,good practise“-Modellen bieten sich auch fur
die unter 3.3.1 bis 3.3.3 kurz dargestellten Themenbereiche an. Auf den im
Zweijahresrhythmus stattfindenden Nationalen Impfkonferenzen sollen auch
zukunftig immer wieder erfolgreiche Strategien vorgestellt werden.

Im Rahmen der Erarbeitung des Nationalen Impfplans wurde eine Landerumfrage zu
den dort laufenden Impfaktivitaten durchgefuhrt. Die von den Landern genannten
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vielfaltigen MalRnahmen lassen sich in verschiedene Kategorien einteilen. Das reicht
von Offentlichkeitswirksamen MalRnahmen zum Thema Impfen allgemein Uber das
Bereitstellen von unterschiedlichen Informationsmaterialien (Printmedien, Filme etc.)
fur unterschiedliche Zielgruppen, Impfkampagnen des OGD, die haufig gemeinsam
mit anderen Partnern durchgeflihrt werden und teilweise Vor-Ort-Impfangebote
beinhalten bis zur Einrichtung von Gremien, in denen Konzepte und MaRnahmen zur
Verbesserung des Impfschutzes der Bevdlkerung erarbeitet werden.

Angesicht der unuberschaubaren Vielzahl von Angeboten, Medien und MalRnahmen
gehort es zu den vorrangigen Zielen, den Markt transparent zu machen und einen
bundesweiten Uberblick zu schaffen. Die Bundeszentrale fiir gesundheitliche
Aufklarung hat daher eine bundesweite Projektdatenbank der Medien zur
Impfaufklarung in Deutschland im Rahmen ihres Internetportals www.impfen-info.de
erstellt (siehe http://www.impfen-info.de/service). Ziel der Ubersicht ist ein Pool guter
Ideen wichtiger Akteure im Impfwesen, auf den bundesweit jeder zugreifen kann, der
Impfungen nicht-kommerziell fordern mochte, z.B. Kindergarten mit einem
Windpocken-Ausbruch. Neben Flyern, Unterrichtsmaterial und Internetauftritten
handelt es sich auch um Plakate, Filme, Hoérfunkbeitrage und andere Medien. Je
nach Urheber unterscheiden sich die Bezugsbedingungen oder die Moglichkeiten,
das Material in eigener Regie neu drucken zu lassen.

Die internetbasierte Datenbank soll kontinuierlich vervollstandigt und aktualisiert
werden. Kontakt: impfaufklaerung@bzga.de

3.3.1 Verbesserung des Informationsangebotes

Unzureichende Kenntnisse Uber Infektionskrankheiten und den Nutzen von
Impfungen sind wesentliche Griinde fir die Skepsis gegentber Impfungen.

Aufklarungsaktionen durch den Offentlichen Gesundheitsdienst finden in der Regel
eine breite Akzeptanz. Die von den Landern am haufigsten genannten MaRnahmen
dienen daher dem Informationsbedurfnis sowohl der Allgemeinbevdlkerung als auch
der Fachoffentlichkeit. Haufig wird von den Betroffenen ein Informationsdefizit
beklagt und neutrale, nicht von den Impfstoffherstellern zur VerfUgung gestellte
Informationen werden eingefordert.®.

Die Impfstoffhersteller bieten zwar eine Fulle von Informationsmaterial an; vor allem
Eltern bevorzugen aber Informationen von Stellen, die kein kommerzielles Interesse
an der Durchfuhrung von Impfungen haben. Dem kommen viele Lander oder
Kommunen sowie die BZgA nach, indem sie ihre eigenen Broschuren und Flyer
erstellen, die nicht nur unterschiedliche Zielgruppen ansprechen (junge Eltern,
Jugendliche, Senioren, etc.) sondern die zum Teil auch den jahreszeitlichen

? Riickmeldungen aus Gesundheitsimtern; Hinweise in Vortriagen und Diskussionsbeitrigen wihrend des
Workshops "Zielgerichtete Kommunikation" auf der 2. Nationalen Impfkonferenz.
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(Influenza) oder regionalen Bedurfnissen (FSME) angepasst sind. Haufig gibt es
diese Informationen auch in fremdsprachlichen Versionen.

Die BZgA und viele Gesundheitsamter haben sich den modernen
Kommunikationsanforderungen angepasst und auf ihrer Homepage einen eigenen
Bereich bzw. ein eigenes Portal fur das Impfen eingerichtet (z.B. www.impfen-
info.de). Hier kdnnen Informationen zeitnah zur Verfligung gestellt werden, die sich
schnell an aktuelle Erfordernisse anpassen lassen; Flyer und Broschiren kénnen
kostengunstig zum Download bereitgestellt werden. In einem geschutzten, nur
bestimmten Nutzerinnen und Nutzern zuganglichen Bereich werden haufig
weiterreichende Informationen vorgehalten zum Beispiel fur die regionale
Arzteschaft.

Durch die Masernausbriche in den letzten Jahren ist verstarkt der Impfstatus der
Jugendlichen in den Fokus der Aufmerksamkeit gelangt. In vielen Landern gibt es
daher Bestrebungen, Jugendliche fur das Impfen und ihren eigenen Impfstatus zu
interessieren. Besonders gut eignet sich daflir die Schule als eine Umgebung, in der
man fast alle Jugendlichen erreichen kann. Fir die Kommunen gibt es inzwischen
zahlreiche Unterstlitzungsmoglichkeiten, wie Vortragsfolien, Broschiren, Poster und
interaktive Lernspiele, die teilweise evaluiert sind. Einige sind von den Kommunen
selbst entworfen und im Projekt erprobt worden, andere wurden mit Unterstutzung
zum Beispiel der Bundeszentrale fir gesundheitliche Aufklarung (BZgA) oder dem
Deutschen Grunen Kreuz (DGK) entwickelt. Vor allem ,Mitmach-Spiele® in
unterschiedlichen  Schwierigkeitsgraden lassen sich flexibel den lokalen
Gegebenheiten anpassen und sorgen durch aktive Beteiligung der Schulerinnen und
Schuler daflir, dass das Gelernte nicht gleich wieder vergessen wird.

Immer haufiger wird auch die Moglichkeit genutzt, auf lokalen Impftagen der
niedergelassenen Arzteschaft, dem medizinischen Fachpersonal und auch der
Bevolkerung neuere Erkenntnisse zu Impfungen und Impfstoffen nahezubringen.
Einige Lander weiten diese Mdglichkeiten noch aus, indem eine ganze Woche dem
Thema ,Impfen“ gewidmet wird, gerne im Rahmen der ,Europaischen Impfwoche®,
die jahrlich vom Europa-Buro der WHO initiiert wird. Dies gibt den eigenen
Veranstaltungen noch mehr Gewicht.

Informationsstande anlasslich von lokalen Gesundheitstagen oder im Rahmen von
internationalen Absprachen (Weltgesundheitstag, Europaische Impfwoche) erreichen
bei guter Pressearbeit mehr als nur die Besucherinnen und Besucher eines Standes
und kénnen somit einen gréReren Teil der Bevolkerung erreichen. Ahnlich verhalt es
sich mit Mallnhahmen wie Plakataktionen, Anzeigen in Medien oder
Kinospotschaltungen, die jedoch relativ kostenintensiv sind. Spots in Rundfunk bzw.
Fernsehen sind gemalR § 7 Abs. 9 des Rundfunkstaatsvertrags (RStV) nur
unentgeltlich (“pro bono”) maéglich und lassen sich daher nicht gezielt schalten bzw.
steuern.

Als weitere oOffentlichkeitswirksame Malinahmen wurden jahrliche oder monatliche
Pressekonferenzen genannt, in denen bestimmte Aspekte des Impfens oder Fragen
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zu neuen Impfungen thematisiert werden. Vor allen Dingen regelmalige
Presseberichte konnen das Interesse der Bevolkerung wach halten.

Von regionalen oder Uberregionalen Impfkampagnen verspricht man sich eine
besondere Wirksamkeit, weil man damit zielgenau bestimmte Gruppen der
Bevolkerung ansprechen kann. Zusatzlich kénnen sie mit einem Impfangebot
versehen sein und somit konnen auf direktem Weg Impflicken geschlossen werden.
In vielen Kommunen impft der OGD allerdings nicht mehr selber, so dass in der
Mehrzahl der Falle Impfpasskontrollen mit Impfempfehlungen durchgefuhrt werden.
Die Impfempfehlungen sollen dann von der niedergelassenen Arzteschaft umgesetzt
werden. Zur Evaluation sollte der Erfolg der Impfkampagne zum Beispiel durch
Nachkontrolle der Impfbucher oder Ruckmeldungen aus den Arztpraxen Uberpruft
werden. Damit langfristig ein messbarer Nutzen entsteht und ein
Wiedererkennungseffekt erreicht wird, sollten Impfkampagnen langfristig angelegt
und kontinuierlich durchgefihrt werden. Dies wird in einigen Landern auch so
gehandhabt.

Die am haufigsten genannten Zielgruppen sind Schilerinnen und Schiler
unterschiedlicher Altersgruppen und Schulformen, schwer erreichbare Bevdlkerungs-
gruppen, medizinisches Fachpersonal, aber auch die Allgemeinbevdlkerung. Die am
haufigsten genannte impfpraventable Erkrankung, auf die sich die Kampagnen
beziehen, ist Masern.

3.3.2 Verbesserung der Datenlage

Zur Verbesserung des Impfschutzes sind systematische und zielgeleitete
Erhebungen und Auswertungen von Daten und die entsprechenden Bewertungen
wichtige Voraussetzungen (Vgl. Kap. 6). Neben der Erfassung der Impfdaten in der
Schuleingangsuntersuchung (SEU) kann es sinnvoll sein, Daten anderer Jahrgange
regional zu erheben und auszuwerten, um spezifische Handlungsempfehlungen und
Umsetzungsstrategien entwickeln zu konnen. Ein wichtiges Ziel in diesem
Zusammenhang ist es, die Zahl der bei den Schuleingangsuntersuchungen
vorgelegten Impfausweise deutlich zu erhéhen.

Daruber hinaus ist die Erfassung von Wissen, Einstellung und Verhalten bezuglich
Impfungen eine wichtige Aufgabe. Die BZgA-Befragung von Eltern mit Kindern im
Alter von 0-13 Jahren, die Ende 2010 durchgefuhrt wurde, liefert hierzu einen
wichtigen Beitrag.

3.3.3 Verbesserung der Teilnahme an Impfungen

Da als wichtige Ursache fur Impflucken das Vergessen gilt, ist die Einfuhrung eines
Recall-Systems durch das Gesundheitsamt oder die niedergelassene Arzteschaft
eine wirkungsvolle Erganzung zu praktizierten Aufklarungskampagnen. Die
Erinnerung wird —nur mit Einwilligung der Betroffenen oder deren Sorgeberechtigten
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— entweder vom Gesundheitsamt durchgefuhrt, zum Beispiel wenn die bei der
Schuleingangsuntersuchung  empfohlenen  Impfungen  von  Haus-  oder
Kinderarztinnen oder -arzten nicht rickgemeldet werden oder durch die Arztpraxis.
Hierzu werden verschiedene Impfsoftwares angeboten.

Die Verabschiedung der Kinderschutzgesetze in allen Landern, die eine verbindliche
Erinnerung an die Friherkennungsuntersuchungen beinhalten, hat ahnliche Effekte,
da Impflicken bei den U-Untersuchungen geschlossen werden sollen. Wenn das
Einladungssystem auch die J1-Untersuchung umfasst, kann dies ein Weg sein, diese
besonders schwer zu erreichende Zielgruppe anzusprechen.

3.4 Landesarbeitsgemeinschaften

Mehrere Lander haben bereits Foren wie z.B. Landesarbeitsgemeinschaften
gebildet, in denen Strategien erarbeitet und verabredet werden, die den Impfschutz
der Bevdlkerung verbessern sollen. Je nach Bevdlkerungsgruppe, Altersstufe und
Impfungen kann es lokal deutliche Impflicken geben. Die Arbeitsgemeinschaften
haben zum Ziel, die STIKO-Empfehlungen effektiv. umzusetzen und die
verschiedenen Akteurinnen und Akteure im Bereich der Impfpravention einzubinden.
So werden Schwerpunkte und langfristige Ziele gesetzt und die Zustandigkeiten
dafur verteilt.

In einem solchen Foren sollten sich Vertreterinnen und Vertreter der gesetzlichen
und privaten Krankenkassen, der Landesapotheker- und Landesarztekammer, der
Universitatskliniken, der betroffenen Berufsverbande der Arzteschaft auf
Landesebene, der Landeszentralen far Gesundheitsforderung, des
Landessportbundes, der kommunalen Spitzenverbande bzw. der unteren
Gesundheitsbehérden gemeinsam mit denen der zustandigen obersten und oberen
Landesbehdrden engagieren.

Magliche Ziele dieser Foren:

e Die Koordinierung von allgemeinen Mallnahmen zur ErhOhung der
Durchimpfungsrate der Allgemeinbevolkerung

e Erstellung gemeinsamer Aufklarungsmaterialien (Flyer, Plakate, Homepage)
e Durchflhrung gezielter Einzelaktionen

o fur Erwachsene (zum Beispiel im Bezug zu Freizeitsport, oder am
Arbeitsplatz)

o fur Kinder und Jugendliche.

Die Arbeitsgemeinschaften sollten in der Regel ein bis zwei Mal jahrlich tagen, um
Fragen rund um das Thema Impfschutz und Impfstrategien zu diskutieren und
gemeinsame Impfaktionen fur die Bevolkerung vorzubereiten und durchzufuhren.
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Diese Arbeitsgemeinschaften sollen aber nicht der zusatzlichen Formulierung von
Impfempfehlungen dienen.

Die Projektarbeit kann dabei in Unterarbeitsgruppen erfolgen.
Die Arbeit solcher Landesarbeitsgemeinschaften hat vorwiegend folgende Vorteile:

e Kurze und schnelle Informationswege zwischen den auf Landesebene am
Impfen beteiligten Kreisen schaffen.

e Bundelung von personellen Kapazitaten und finanziellen Ressourcen.

e Koordiniertes Vorgehen und Aufbau einer gemeinsamen Impfstrategie fir das
Land.

e Erreichen einer hohen Akzeptanz von Impfforderungsaktionen in den
verschiedenen fur das Impfen zustandigen Organisationen.

3.5 Ausbruchsbekdmpfung

In mehreren Landern wurden Leitfaden zum Fall- und Ausbruchsmanagement flr
das Auftreten impfpraventabler Erkrankungen etabliert. Das trifft vor allem auf die
Masernbekampfung zu. Bei einem Masernausbruch kann nur das rasche und
konsequente Eingreifen des OGD eine groRere Weiterverbreitung verhindern. Damit
ist die Ausbruchsbekampfung ein wichtiger Baustein zum Erreichen der
Masernelimination.

Seit einigen Jahren praktiziert der OGD in vielen Landern ein konsequentes
Management bei Auftreten von Masern (1). Dieses schlieRt auch die Uberpriifung
des Impfstatus der Personen in einer Gemeinschaftseinrichtung mit ein.

Dies geschieht zum einen, um sicher zu stellen, dass die Vorschriften des IfSG
eingehalten werden. So durfen nach § 34 Abs. 3 IfSG Personen, die in der selben
Wohngemeinschaft wie eine an Masern erkrankte (oder erkrankungsverdachtige)
Person leben, also z.B. die Geschwister, Gemeinschaftseinrichtungen nicht
besuchen. Der Ausschluss aus den Gemeinschaftseinrichtungen gilt solange, bis
nach arztlichem Urteil eine Weiterverbreitung der Masern durch die betroffenen
Personen nicht mehr zu beflirchten ist. Das arztliche Urteil sollte sich in erster Linie
auf die Impfanamnese stltzen oder auf eine sicher nachgewiesene durchgemachte
Infektion. Das IfSG greift hier unmittelbar, ohne dass es einer Anordnung der
Behorde bedarf.

Kontaktpersonen aul3erhalb der Wohngemeinschaft sind von § 34 IfSG nicht erfasst.
Die Rechtsgrundlage fur notwendige SchutzmalRnahmen bietet § 28 IfSG. Hierbei
sieht §28 ausdrucklich Uber §34 hinaus vor, in §33 genannte
Gemeinschaftseinrichtungen oder Teile davon zu schliellen. Bei Prufung der
Verhaltnismaligkeit wird der Immunstatus der Ansteckungsverdachtigen (=
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Kontaktpersonen) zu Grunde gelegt werden. Hiervon wird im Einzelfall abhangig
gemacht, wer die Gemeinschaftseinrichtung besuchen darf und wer nicht. Wenn
bereits durch diese MalRnahmen die Weiterverbreitung verhindert wird, kann von
einer SchlieBung der Gemeinschaftseinrichtung Abstand genommen werden. Eine
Weiterverbreitung der Masern durch eine Kontaktperson ist nicht zu beflrchten,
wenn bei ihr eine vollstandige Impfung gemal STIKO-Empfehlungen, d.h. zwei
Impfungen (entweder zwei dokumentierte frihere Impfungen oder eine frihere und
eine aktuelle, postexpositionelle Impfung), oder eine gesichert durchgemachte
Masernerkrankung nachgewiesen werden kann.

Wahrend eines Ausbruchs kann die Uberpriifung des Einzelfalls daher dazu fiihren,
dass vorubergehend ein Besuchsverbot ausgesprochen wird, wenn keine Impfung
nachgewiesen wird. Im Gegensatz zu einer grundsatzlichen verpflichtenden Impfung
fur den Besuch einer Gemeinschaftseinrichtung geht es in diesem Fall darum, die
konkrete Gefahr der Ausbreitung zu unterbinden (vergl. Kapitel 2.3.1). Es handelt
sich dabei um eine Dbefristete Malknahme auf der Grundlage des
Infektionsschutzgesetzes.

Das Oberverwaltungsgericht Lineburg hat mit Urteil vom 03.02.2011 (AZ. 13 LC
198/08) (noch nicht rechtskraftig) dieses Vorgehen entgegen anders lautender
Urteile der Verwaltungsgerichte Berlin (Beschluss vom 18.2.2010 VG 3 L 35.10)_und
Hamburg (Beschluss vom 18.2.2009, 2 E 345/09) in Zweifel gezogen™.

Nach Ansicht des Gerichts wurde durch ein derartiges Vorgehen ein faktisch-
indirekter Impfzwang entstehen, obwohl sich der Gesetzgeber auch bei stark
infektiosen Krankheiten - wie z. B. Masern - gerade gegen einen allgemeinen
Impfzwang entschieden hat. Diese Zusammenhange sprachen dafir, dass die von
der zustandigen Behdrde letztlich vorgenommene faktische Gleichstellung von
Ansteckungsverdacht und Nichtimpfung Sache des Gesetzgebers und nicht der
Epidemiologie sei.

Seitens der beklagten Behorde wurde die Revision in Anspruch genommen.
Unabhangig von der Entscheidung des Einzelfalls ist insbesondere von
ubergeordnetem Interesse, ob auch das Bundesverwaltungsgericht grundsatzliche
Bedenken gegen die Praxis hat und gegebenenfalls gesetzgeberischen

0 zur Begriindung wurde insbesondere auf § 34 Abs. 3 IfSG Bezug genommen: ,Damit (Anm.: Wortlaut § 34
Abs. 3 IfSG) wird der Sache nach der Personenkreis der "vermutlich Infizierten" vom Gesetz selbst bestimmt bzw.
der Kreis der Ansteckungsverddchtigen fiir das Eingreifen des gesetzlichen Betretungsverbots begrenzt, freilich
ohne dass in dieser Regelung der Begriff des Ansteckungsverdachts ausdriicklich verwendet wird (vgl.
Bales/Baumann/Schnitzler, IfSG, 2. Aufl. 2001, § 34 Rdnr. 11). Das Verwaltungsgericht hat in diesem
Zusammenhang auch zutreffend darauf hingewiesen, dass eine inhaltlich vergleichbare Regelung zu § 34 Abs. 3
IfSG bereits in dem Vorgédngergesetz zum Infektionsschutzgesetz, dem Bundesseuchengesetz, enthalten war und
dies dem Gesetzgeber bei den Gesetzesberatungen des Infektionsschutzgesetz bekannt war, ohne dass es fiir
notwendig gehalten wurde, das gesetzliche Tdtigkeits- und Betretungsverbot des § 34 Abs. 3 IfSG fiir (weitere)
Kontaktpersonen (iber den Kreis der Mitglieder der Wohngemeinschaft, in der eine Erkrankung oder ein
Krankheitsverdacht aufgetreten ist, hinaus auszudehnen.”
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Handlungsbedarf sieht. Fur eine Klarstellung ware eine Konkretisierung in § 28 IfSG
zu erwagen. Ein entsprechender Antrag wurde in den Bundesrat eingebracht.

3.6 Fazit

Das GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz schreibt einen Anspruch der Versicherten
auf Leistungen fur Schutzimpfungen durch die gesetzliche Krankenversicherung fest.
Damit kommt den Vertragsarztinnen und Vertragsarzten die wichtigste Rolle fur die
Information der Bevdlkerung und das Erreichen guter Impfquoten zu.

Daneben spielt der Offentliche Gesundheitsdienst, der seine Aufgaben nach dem
Subsidiaritatsprinzip wahrzunehmen hat, eine bedeutsame Rolle, vor allem, wenn es
um das gezielte Schliel3en von Impflicken geht.

Die Rolle des OGD, insbesondere der Gesundheitsamter, gestaltet sich in Bezug auf
das Impfen durch die einzelnen OGD-Gesetze der Lander mit den darin enthaltenen
Gewichtungen und Regelungen der Aufgabenbereiche fboderal unterschiedlich.
Angespannte Personalsituationen flhrten zudem vor Ort oft zu Auf-
gabenverlagerungen und veranderten Schwerpunkten. Diese Rahmenbedingungen
des OGD werden auch fir seine zukiinftige Ausrichtung im Hinblick auf das Impfen
von Bedeutung sein. Das Erreichen von Impfzielen setzt einen aktiven Offentlichen
Gesundheitsdienst voraus, der vor Ort eng mit der Arzteschaft zusammen arbeitet.

Ein gutes Zusammenwirken des Offentlichen Gesundheitsdienstes und der
Krankenversicherungstrager ist ein weiterer wichtiger Faktor fur die Impfforderung.
Hier gibt es noch deutliche Verbesserungsmaglichkeiten.

Insgesamt hat der OGD nach wie vor eine wichtige Rolle bei der Sicherstellung eines
hohen Niveaus des Gesundheitsschutzes. Beispiele daflr bieten das Management
lokaler Ausbriiche, das Aufspiren und Schlielien von bestehenden Impflicken zum
Beispiel im Rahmen der Schuleingangsuntersuchungen und der
Aufgabenwahrnehmung des Kinder- und Jugenddienstes oder auch die Ansprache
von Zielgruppen mit sprachlichen und kulturellen Barrieren.

Der OGD hat bei der Bewaltigung von besonderen Seuchenlagen, zuletzt am
Beispiel der zuruckliegenden Influenzapandemie A(H1N1) 2009, seine grolde
Bedeutung bei der Sicherstellung des Gesundheitsschutzes der Bevolkerung unter
Beweis gestellt.

Dabei kam dem OGD eine wichtige koordinierende Rolle im Zusammenspiel der
verschiedenen Akteurinnen und Akteure zu, in einigen Landern unterstutzte er
dariiber hinaus die Arzteschaft auch aktiv beim Impfen.

Vor diesem Hintergrund stellt sich die Frage nach der zukunftigen Ausrichtung des
OGD und seiner Aufgabenwahrnehmung beim Thema Impfen. Die 2. Nationale
Impfkonferenz hat diese Frage aufgegriffen und die unterschiedlichen Erwartungen
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und Moglichkeiten diskutiert. Die Ergebnisse dieser Diskussionen machen deutlich,
dass zum Erreichen von Impfzielen ein starker OGD als Partner der Arzteschaft und
zur Koordination der Impfaktivitaten vor Ort gebraucht wird. Zum Bewaltigen von
Krisen muss dariber hinaus geprift werden, ob und wie der OGD bundesweit auch
zukunftig seine Impf-Kompetenz erhalten kann, um aktiv subsidiar impfen zu kdnnen.

Zahlreiche Aktivitdten auf Bundes- und Landesebene foérdern bereits durch
verschiedene Aufklarungsangebote die Impfakzeptanz, verbessern mittels
Erhebungen die Datenlage oder dienen dem SchlieRen von Impflicken bzw. der
Ausbruchsbekampfung. Diese Wege sollen auch zukinftig weiterverfolgt werden.
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4 Information und Aufklarung

4.1 Kommunikationsstrategien

4.1.1 Einfluss auf die Impfentscheidung

Die Ablehnung oder Akzeptanz von Impfungen ist durch einen multifaktoriellen und
komplexen Prozess bedingt. Dieser ist von einer Reihe von strukturellen und
organisatorischen Faktoren im Gesundheitswesen, aber auch von sozialen,
historischen, kulturellen, ideologischen, psychologischen und anderen Faktoren
abhangig. Menschen fallen dabei nicht nur Impfentscheidungen, die sie selbst
betreffen, sondern Ubernehmen mit ihren Entscheidungen direkte Verantwortung
z. B. fur ihre Kinder oder indirekt fur ihr Umfeld, wie z. B. ihre Arbeitskollegen oder
die Kindergartengruppe ihres Kindes.

Soziale Faktoren wie Schichtzugehorigkeit, Einkommen, Bildungsabschluss,
Nationalitdt und familiare Merkmale (z. B. alleinerziehende Eltern, Kinderzahl,
Geschwisterrang und Alter der Eltern) haben darliber hinaus einen Einfluss auf die
Hohe der Impfbeteiligung (1).

Impfentscheidungen fallen dabei in einem zunehmend komplexeren
Informationsumfeld. Unterschiedliche Informationsbedurfnisse konnen kaum mehr
durch eine einkanalige Kommunikationsstrategie abgedeckt werden..

Vor allem Beratung und Information durch die betreuenden Arztinnen und Arzte
spielen eine zentrale Rolle bei der Impfentscheidung. Von sehr gro3er Bedeutung fur
die Impfbeteiligung ist daher die Teilnahme an Vorsorgeuntersuchungen mit direktem
Arztkontakt; Kinder mit unvollstandigen Vorsorgeuntersuchungen sind haufiger
unzureichend geimpft.

Die Wahrnehmung in der Offentlichkeit und die Bewertung der MaRnahme durch
offentliche Meinungsbildner, insbesondere auch Arzte und Hebammen, spielen bei
der Akzeptanz von Impfungen eine nicht zu unterschatzende Rolle. Ein Einbinden
der relevanten Akteurinnen und Akteure in der Impfpravention und eine breite
Konsensfindung Uber die Bedeutung der jeweiligen impfpraventablen Mallnahmen
muss daher jeweils aufs Neue mit den Meinungsbildnern ausgehandelt bzw. bestarkt
werden.

Von jungen Eltern werden zudem nahe Familienangehdrige oder soziale Kontakte
als wichtige Informationsquellen zu Impffragen genannt (2).

Grundlage einer erfolgreichen Kommunikationsstrategie zum Impfen ist das
Vertrauen in die Impfung, aber auch in die Institutionen, die fur die Impfung stehen.
Das Vertrauen kann dabei jedoch Argumente nicht ersetzen, weshalb die Grundlage
einer jeden Kommunikation Uberzeugende, auch die emotionale Ebene
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ansprechende Botschaften auf Basis grundlich und evidenzbasiert erarbeiteter
Impfempfehlungen sein mussen.

Bei hohen Erkrankungsraten besteht in der Bevolkerung eine hohe Bereitschaft zur
Impfung. Erfolgreiche Impfpravention fihrt dazu, dass Infektionskrankheiten aus dem
Bewusstsein der Offentlichkeit verschwinden, in dem sie — gerade aufgrund der
Wirkung von Impfungen — seltener auftreten. Durch Rickgang der
Erkrankungszahlen werden impfpraventable Infektionskrankheiten daher in der
Bevolkerung nicht mehr als bedrohlich wahrgenommen, mogliche seltene
Nebenwirkungen von Impfungen jedoch Uberbewertet. Das fuhrt dazu, dass die
Wahrnehmung des Impf-Nutzens in den Hintergrund gedrangt und die
Risikowahrnehmung fur unerwinschte Wirkungen gescharft wird. Das ist eine der
Ursachen, weshalb die Nebenwirkungen praventiver und therapeutischer
Interventionen heute eine hohere Aufmerksamkeit genief3en als deren Nutzen und
zunehmend weniger toleriert werden. Das trifft in besonderem Male auf Impfungen
zu, zumal diese in der Regel Gesunden verabreicht werden.

Mit fallenden Erkrankungsraten und vermehrt wahrgenommenen Nebenwirkungen
von Impfungen sinkt das Vertrauen in Impfungen. Ein weiterer Anstieg der
Impfquoten bei bereits erreichter hoher Durchimpfung erfordert dann vermehrte
Anstrengungen und mehr Ressourcen als die Einfuhrung eines wirksamen Impfstoffs
in epidemischen Zeiten. Wenn impfpraventable Erkrankungen durch Impfungen
selten geworden oder regional eliminiert sind, wird es zunehmend schwieriger, das
Ausmall und die Bedrohlichkeit der Erkrankung zu belegen. Impfkritische
Einstellungen in Zeiten niedriger Erkrankungsraten erfordern deshalb ein vermehrtes
Mal an Aufklarung und Kommunikation tUber das geringe Risiko und den hohen
Nutzen sowie die fortbestehende Notwendigkeit von Impfungen. Kommunikation und
Aufklarung sowie evidenzbasierte Begrundungen fur Impfempfehlungen und eine
transparente Information Uber seltene, aber vorhandene Nebenwirkungen von
Impfungen sind deshalb ein wichtiger Faktor fur die Umsetzung der Impfpravention
im 21. Jahrhundert (3).

4.1.2 Kommunikationsstrategie

Die klassische Gesundheitserziechung in Form von Belehrung oder reiner
Informationsvermittiung hat sich als weitgehend wirkungslos erwiesen und ist nicht
mehr zeitgemald. Voraussetzung fur die Akzeptanz primarpraventiver Mallnahmen ist
ein  zielgruppenspezifischer Ansatz, der die individuellen Wissens- und
Einstellungsfaktoren, die Ursachen fur mogliche Verhaltenshemmnisse und die
Bewaltigungsressourcen berucksichtigt. Zur Beschreibung der Entwicklung und der
Stabilisierung von Gesundheitsverhalten existieren zahlreiche psychologische und
soziologische Erklarungsmodelle sowie Ansatze aus der Markt- und
Kommunikationsforschung (4).
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Beispielsweise kann das aus den funfziger Jahren stammende und immer wieder
modifizierte ‘Health-Belief-Modell’ nach Rosenstock - das auch am haufigsten auf die
Anwendbarkeit bei der Impfpravention empirisch Uberpraft worden ist (5) — als
Erklarungsansatz fur Verhaltensanderungen herangezogen werden. Nach diesem
Modell wird die Entscheidung zu praventivem Verhalten durch ‘Health Beliefs’, d. h.
personliche Bewertungen beeinflusst, die im Wesentlichen durch die
Risikoeinschatzung, eine wahrgenommene personliche Gefahrdung, die Bewertung
der Vorteile einer Verhaltensanderung sowie durch die Ho6he der daflr zu
uberwindenden Hindernisse und durch soziale und externe Einflisse bestimmt
werden.

Beim Impfen ist ,personliche Betroffenheit’ ein wesentliches Entscheidungskriterium.
Entsprechend kann Impfen umso selbstverstandlicher zu einer praventiven
Verhaltensmalinahme werden:

e je groRer das Wissen Uber Impfungen sowie die Gefahrlichkeit und die
Eintretenswahrscheinlichkeit von Infektionskrankheiten ist

e je hoher eine personliche Infektionsgefahr gesehen wird
e je hoher der Nutzen von Impfungen bewertet wird

e je geringer die zu Uberwindenden Barrieren empfunden werden (z. B. Angst
vor Impfkomplikationen und Impfschaden; notwendiger Arztbesuch; Furcht vor
Injektionen)

e je haufiger negative Erlebnisse und Erfahrungen mit Infektionskrankheiten
durch unterlassene Impfungen gemacht wurden

e je intensiver positive Erfahrungen mit Impfungen Gberwiegen und

e je mehr soziale Bezugspersonen Impfen als Praventionsmallnahme positiv
bewerten.

Bei der Konzeption von personalkommunikativen Informationsstrategien sollten die
Erkenntnisse des Health-Belief-Modells mit bertcksichtigt werden. Geeignete
Kommunikationsstrategien flr vermehrte Impfungen setzen das Wissen Uber
mogliche Ursachen und Hindernisse mangelnder Impfakzeptanz sowie Uber
Einflussfaktoren fur eine positive Impfentscheidung voraus. Angewandt auf die
bevolkerungsbezogene Impfpravention musste vor der Einleitung von Malinahmen
erst eine exakte soziale und epidemiologische Analyse der Situation erfolgen,
Multiplikatoren mussten identifiziert, der Handlungsbedarf und Impfziele formuliert
und nach Implementierung des Programms ware der Erfolg der Interventionen
kontinuierlich zu evaluieren.

Eine allgemeine Information Uber Massenmedien und Aktionstage kann das
Interesse am Thema Impfungen wecken und individuelle Betroffenheit erzeugen,
z. B. kdbnnen aufmerksamkeitsstarke Plakataktionen mit starken und Uberzeugenden
Botschaften das Bewusstsein fur impfpraventive MaRnahmen fordern. Um eine hohe
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Effektivitat zu erzielen, missen diese von weiteren Mallinahmen begleitet sein, damit
es zu einer tatsachlichen Steigerung der Durchimpfung kommt. Fur
Verhaltensanderungen sind zielgerichtete, personalkommunikative Strategien uUber
personliche Ansprache oder Anschreiben besonders zielfUhrend. Auch umfassende
Interventionsansatze kénnen dabei nur erfolgreich sein, wenn sie wissenschaftlich
gesichert und ausgewogen informieren. Informationen zu Impfungen muissen dabei
zielgruppenspezifisch und somit verstandlich vermittelt werden. Eine gestaffelte
Informationsvermittiung sollte dabei nicht nur den wenig interessierten Laien,
sondern auch den gut informierten Experten an seinem jeweiligen Wissensstandort
abholen.

Auf nationaler Ebene verfolgt die Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufklarung
(BZgA) als Fachbehorde im Geschaftsbereich des Bundesministeriums flr
Gesundheit u. a. die Aufgabe, eine bundesweite Aufklarungskampagne zur
Information, Motivation und Kompetenzférderung der Bevdlkerung im
Themenbereich Infektionsschutz durch Impf- und Hygieneaufklarung durchzufthren.
Daruber hinaus werden verschiedene Kommunikationsaktivitaten von Landern,
Gemeinden, Kassenverbanden und Arzteschaft realisiert. Ziel ist die Schaffung einer
einheitlichen, bundesweiten Aufklarungsstrategie. Hierfur ist im foderalen,
subsidiaren und pluralistischen System Deutschland ein hohes Mal} an Koordination
und Kooperation in der Impfpravention erforderlich. Nur eine Partizipation aller
Akteure macht Synergieeffekte moglich und kann gewahrleisten, dass verlassliche
und gesprachsbereite Multiplikatoren zur Verfligung stehen. Eine erfolgreiche
Kommunikation in der Impfpravention sollte sich nicht an einem schnellen Erfolg,
sondern an der nachhaltigen Steigerung der Durchimpfung und dem Erhalt hoher
Impfquoten in den Zielgruppen orientieren.

4.2 Botschaften und Ziele

Eine erfolgversprechende Information zum Impfen sollte — gestutzt auf
entsprechende Daten — die folgenden Inhalte vermitteln:

¢ Impfungen schitzen vor schwerwiegenden Infektionskrankheiten und beugen
der Ausbreitung dieser Krankheiten vor.

e Schwere Nebenwirkungen durch Impfungen sind sehr selten. Im Vergleich zu
den Risiken einer Erkrankung ist das Risiko einer Impfung deutlich geringer.

e Eine vollstandige und zeitgerechte Durchimpfung und Auffrischung ist flr den
wirksamen individuellen Infektionsschutz entscheidend.

¢ Viele Impfungen schitzen nicht nur den Einzelnen (Individualschutz), sondern
auch das Umfeld (Kollektivschutz), insbesondere vulnerable Gruppen, die
nicht geimpft werden kénnen.
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Ziel der Information sollte es sein, die Aufmerksamkeit fur das Thema Impfen zu
erhdhen und das Vertrauen in das Impfwesen zu starken. Dabei ist es wichtig,
Grundwissen zum Impfen sowie Verstandnis und Orientierung Uber wichtige
Impfungen zum Individual- und Kollektivschutz zu vermitteln. Dazu sind
Gesprachsleitfaden fir (Kinder-und Jugend-) Arzte gerade auch im Umgang mit
haufig gestellten Fragen (impfskeptischer) Eltern hilfreich.

Zur Frage, wie eine sinnvolle Aufklarung aussehen kénnte, gibt es unterschiedliche
Ansichten. Ist eine ,sanfte, positive Informationsstrategie®, die Uber den Nutzen von
Impfungen aufklart, erfolgversprechender oder erreicht man durch drastische
Darstellungen der Gefahrlichkeit von Krankheiten die Bevolkerung nachhaltiger?

Die Erfahrung zeigt, dass eine sachliche und ausgewogene Argumentation das Ziel
wohl am besten erreicht, Die geschatzten 3 % bis 5 % echter Impfgegner lassen sich
wohl mit keiner Strategie Uberzeugen.

Der Impfkalender der STIKO mit seinen einzelnen Empfehlungen zur
Grundimmunisierung und Auffrischimpfung ist in den Massenmedien nur
eingeschrankt kommunizierbar, auch weil die Empfehlungen sich immer wieder leicht
andern kdnnen. Besonders bei Familien mit mehreren Kindern erfordert jede Impfung
eine individuelle Aufklarung und Beratung durch die Arztin oder den Arzt.

Eine Impfkampagne sollte daher zunéchst gezielt impfende Arztinnen und Arzte
ansprechen. Wenn die Arzteschaft vorbereitet, informiert und motiviert ist, férdert das
die anschlieRende Ansprache der Allgemeinbevolkerung bzw. der verschiedenen
Teilzielgruppen. Sie sollte auBerdem nicht impfende oder impfkritische Arztinnen und
Arzte einbeziehen.

4.2.1 Zielgruppenansprache

Multiplikatorenansatz

Als weitere Multiplikatoren kdnnen zum Beispiel Hebammen, Familienbetreuer,
Pflegekrafte, Betreuungspersonen in Kindertagesstatten, die Lehrerschaft und
Freizeitleiterinnen und -leiter und auch Apotheker/innen oder Reiseveranstalter
gesehen werden.

Es sollte im hohen Interesse bestimmter Einrichtungen, z.B. denen der
medizinischen Versorgung oder pflegerischen Betreuung liegen, dass sowohl die
betreuten Personen als auch ihre Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter ausreichend
geimpft und damit geschitzt sind. So stellt eine Influenzaimpfung nicht nur fur die
Pflegekraft, sondern auch fur die betreuten Personen eine wichtige praventive
MaRnahme dar. Das gilt ebenso fur Gemeinschaftseinrichtungen, in denen
uberwiegend Sauglinge, Kinder oder Jugendliche betreut werden. lhnen schreibt das
Infektionsschutzgesetz ganz konkret die Aufgabe zu, die betreuten Personen und
deren Sorgeberechtigte Uber die Bedeutung eines vollstandigen, altersgemalien,
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nach den Empfehlungen der STIKO ausreichenden Impfschutzes aufzuklaren (§ 34
Abs. 10 IfSG).

Sorgeberechtigte

Eltern bzw. Sorgeberechtigte sind die zentrale Zielgruppe bei der Kommunikation zu
den Impfungen im Kindes- und frihen Jugendalter. Die Malnahmen zur
Impfaufklarung missen sich daher in erster Linie an die Eltern wenden, die bereits
bei Geburt ihres Kindes Uber den Nutzen von Schutzimpfungen aufgeklart werden
sollten. Hierfur sollten Eltern moglichst in samtlichen Medien zur Kindergesundheit
von Bund, Landern, Kommunen oder Krankenkassen die gleichen Informationen
erhalten. Die BZgA halt zum Beispiel eine solches produktneutrales
Informationsangebot  fur  Eltern unter www.kindergesundheit-info.de  vor.
Insbesondere Eltern mit hohem Sozialstatus sollen kunftig verstarkt angesprochen
werden, weil sie meist ein grol3es Informationsbedurfnis haben, das haufig aus einer
impfkritischen Einstellung mit entsprechenden Vorbehalten resultiert.

Jugendliche

Um Jugendliche direkt anzusprechen, ist die Entwicklung einer speziell auf 12- bis
17-Jahrige abzielende Kommunikationsstrategie notwendig. Als Anlass fur die
Durchfuhrung von Auffrischimpfungen bzw. SchlieBung von Impflicken bietet sich
hier die Jugendgesundheitsuntersuchung J1 an, die bundesweit verstarkt beworben
wird (6).

Kinder und Jugendliche mit Migrationshintergrund

Eine besondere Zielgruppe stellen Kinder und Jugendliche mit Migrationshintergrund
dar, die selbst im Ausland geboren wurden und deren Familien nach Deutschland
eingewandert sind. Sie weisen haufiger Impflicken auf und sind mit
Praventionsangeboten teils schwerer zu erreichen, wenn sie aufgrund von
sprachlichen, kulturellen und sozialen Barrieren einen schlechteren Zugang zu
Gesundheitsinformationen und —-angeboten haben. Um diese Zielgruppe zu
erreichen sind daher Zugange (ber Wohlfahrtsverbénde, (Sozial-) Amter,
Kindergarten und Schulen vor Ort oder die Kooperation mit muttersprachlichen
Meinungsbildner notwendig. Auch eine Steigerung der Inanspruchnahme von Kinder-
Friherkennungsuntersuchungen durch Migrantenfamilien kann die Impfquoten in
dieser Zielgruppe steigern helfen, indem sie zum Anlass genommen werden, auf
Impfungen hinzuweisen und ggf. Impflicken zu schlielen. Die Einfuhrung des
verbindlichen Einladungswesens zur Teilnahme an den
Fraherkennungsuntersuchungen fur Kinder durch die Bundeslander leistet hierzu
einen wichtigen Beitrag.
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Erwachsene

Fur empfohlene Impfungen im Erwachsenenalter sollte angestrebt werden, dass
regulare Arztkontakte — neben Friherkennungsuntersuchungen im Erwachsenenalter
oder den Gesundheits-Check-ups - regelmafig zur Prifung des Impfstatus sowie zur
Beratung und Information Uber Schutzimpfungen genutzt werden, um Impfllicken zu
schlielen. Auch die betriebsarztlichen Untersuchungen, zum Beispiel anlasslich
einer Einstellung sollte regelmalig zur Beratung und Information Uber
Schutzimpfungen genutzt werden.

4.2.2 Qualitatssicherung und Evaluation der Impfaufklarung

Qualitatssicherung bedeutet die Sicherstellung eines angestrebten und durch den
Einsatz geeigneter Mittel herstellbaren Qualitatsniveaus von Produkten, Prozessen
oder Dienstleistungen.

Ein Rahmenmodell zur Abbildung der kontinuierlichen Verbesserung von
Interventionsqualitat im Bereich der Gesundheitsforderung und Pravention ist die
Spirale der Qualitatsverbesserung (s. Abb.), aufbauend auf dem Public Health Action
Cycle.
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Abb. 1: Public Health Action Cycle

ey a\ua’(\o‘-\

Wirksamkeit/Nutzen

Voraussetzung fur den Erfolg einer nationalen Impfkampagne ist ein hohes Mal} an
Planungsqualitat der Kampagne. Als Datenbasis fur die Situationsanalyse sowie fur
ein kontinuierliches Monitoring bieten sich Reprasentativerhebungen zu Wissen,
Einstellung und Verhalten zum Impfen an, wie es die BZgA beispielsweise mit der
Elternbefragung in 2010 begonnen hat (7).

Um die gewlnschten Effekte der einzelnen Kampagnenmalnahmen sicher zu
stellen, kdénnen die Kommunikationsangebote im Verlauf der Entwicklung durch
Medienevaluationen empirisch gepruft werden. Die Messung und Bewertung von
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Ergebnissen der MalBnahmen ermoglicht eine Entscheidung Uber eine ggf.
notwendige Anpassung der Strategie bzw. der MalRnahmen, sodass der Zyklus auf
einem gesteigerten Qualitatsniveau mit hdherem Wirkungsgrad von Neuem beginnt.

4.3 Aus-und Fortbildung der Arzteschaft und des medizinischen
Assistenzpersonals

Die Arzteschaft und das medizinischen Assistenzpersonals haben fiir die Akzeptanz
und Durchfihrung von Impfungen die gréfte Bedeutung. Deshalb ist es ganz
besonders wichtig, dass sie sehr gut informiert sind. Dazu ist eine fundierte
Ausbildung zum Thema erforderlich und ein regelmafiges Fortbildungsangebot zur
Entwicklung von Impfstoffen und zu aktuellen Impfempfehlungen.

Ausbildungsinhalte fir Arztinnen und Arzte werden vom Bundesministerium flr
Gesundheit in der Approbationsordnung (AAppO 2002) festgelegt. Die
Facharztweiterbildung wiederum obliegt den Landesarztekammern, wofiur die
Bundesarztekammer in 2010 eine Musterweiterbildungsordnung beschlossen hat, an
der sich die Weiterbildungsordnungen der Lander orientieren sollen.

Die Landesarztekammern gehen davon aus, dass es sich bei der Impfleistung um
eine Tatigkeit handelt, die im Rahmen der arztlichen Ausbildung erlernt wird. Sie sei
keine facharztliche Tatigkeit, die erst im Rahmen der arztlichen Weiterbildung erlernt
wird. Damit sind alle approbierten Arztinnen und Arzten grundsatzlich berechtigt,
Impfungen durchzufuhren.

Vor diesem Hintergrund haben Umfang und Qualitat der universitaren Ausbildung
zum Thema Impfen eine grol’e Bedeutung. Bisher hat der Verordnungsgeber einen
JImpfkurs’ nicht ausdriicklich in die AAppO aufgenommen. Die Bundeséarztekammer
sah hier im Jahr 2008 einen Regelungsbedarf: ,Dennoch will die
Bundesarztekammer erneut an das Bundesgesundheitsministerium herantreten mit
der Bitte, die Approbationsordnung zu andern. Aufgenommen werden soll ein
obligater Impfkurs, um die Qualitat der Ausbildung in diesem Bereich zu verbessern
und Arztinnen und Arzten die Bedeutung des Impfens bereits wahrend des Studiums
zu verdeutlichen®. Auch viele Landesarztekammern setzen sich fur eine
entsprechende Novelle der Approbationsordnung ein, um allen angehenden
Arztinnen und Arzten die Mdglichkeit zu geben, Kenntnisse, Fahigkeiten und
Fertigkeiten im Impfen zu erwerben.

Nach dem Einstieg ins Berufsleben bleibt die Fortbildung ein immanenter Bestandteil
der arztlichen Berufsauslibung. Sowohl in der Berufsordnung' als auch im SGB V ist
die Fortbildungspflicht festgeschrieben. Arztinnen und Arzte missen den
regelmaldigen Besuch von durch die Kammern zertifizierten und mit Punkten

" (Muster-) Berufsordnung fiir die deutschen Arztinnen und Arzte (Stand 2006)
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bewerteten Fortbildungen nachweisen. Innerhalb eines gesetzlich vorgesehenen
Zeitraumes von 5 Jahren mussen sie eine bestimmte Punktzahl flr Fortbildungen
erreichen. Damit sollen der Erhalt und die dauerhafte Aktualisierung der fachlichen
Kompetenz gewahrleistet werden. Die Landesarztekammern bieten daher auch
regelmaldig Fortbildungsveranstaltungen zum Impfen an, die produktneutral gestaltet
sein sollen. Wiunschenswert ist die Entwicklung dartiber hinausgehender
Informationsangebote, die eine zeitnahe, unkomplizierte und wenig zeitintensive
Weitergabe von Informationen zum Beispiel zu neuen Empfehlungen der STIKO und
neuen pharmazeutischen Entwicklungen erfolgen kann (z. B. email-Abonnement).

In einigen Landern bestehen Sonderregelungen. Dort ist die Teilnahme an
zertifizierten  Fortbildungsveranstaltungen  verpflichtend, um  Impfleistungen
abrechnen zu konnen. Vorausgesetzt werden Grundkurse und regelmallige
Auffrischungskurse (z. B. Mecklenburg-Vorpommern).

Von grolder Bedeutung ist daneben die Rolle des medizinischen Assistenzpersonals,
da dieses in der Regel haufiger und auch langer im Kontakt zu Patientinnen und
Patienten steht als Arztinnen und Arzte. Diese Zeit kann zur Erinnerung an den
Impfpass und zur ersten Kontrolle vorhandener Impfungen genutzt werden. Deshalb
sind dementsprechende Inhalte in der Ausbildungsordnung fur Pflegeberufe, aber
auch in der Ausbildung von medizinischen Fachangestellten zu fordern. Daruber
hinaus sollte ein regelmaliges Fortbildungsangebot auch fur diesen Personenkreis
etabliert werden, um die Sensibilitat fur das Thema Impfen zu erhalten und die
Aktualitat des Wissens zu sichern.

4.4 Offentlichkeitsarbeit der pharmazeutischen Industrie

Der Beitrag der Impfstoffhersteller bei der Kommunikation zum Thema
Schutzimpfungen  wird  kontrovers diskutiert. Sie bieten umfangreiche
Fachinformationen an, spielen eine wichtige Rolle im Rahmen arztlicher
Fortbildungsveranstaltungen und unterstitzen mit Material und Kampagnen die
Aufklarung der Bevolkerung. Grundsatzlich wird das Ziel verfolgt, mogliche Hlurden
und Informationsdefizite auf dem Gebiet der Schutzimpfungen abzubauen.

Die Impfstoffhersteller geben an, dass es ihr Ziel ist, die Aufmerksamkeit und das
Bewusstsein flr Schutzimpfungen in der Bevdlkerung zu verbessern und sie sich
selbst zu ausgewogener, objektiver und vollstandiger Information verpflichtet fihlen.™

Gleichzeitig stellt jedes Engagement der Impfstoffhersteller auch eine Art von
Produktwerbung dar. Der daraus erwachsende Interessenkonflikt fihrt zu Skepsis in
der Bevolkerung und Fachoffentlichkeit.

2 bie Firmen GlaxoSmithKline, Novartis, Pfizer und Sanofi Pasteur MSD haben sich als Mitglieder des vfa im
Rahmen der freiwilligen Selbstkontrolle fiir Arzneimittelindustrie (FSA Kodex) bereits seit 2004 6ffentlich zu
ausgewogener, objektiver und vollstandiger Information verpflichtet.
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Zu prufen ware inwieweit finanzielle Mittel der Impfstoffhersteller z. B. Uber einen
neutral verwalteten Fonds zur Finanzierung unabhangiger Informationsmaterialien
genutzt werden konnten.

4.5 Rolle des Internets als Forum fur Impfkritik

Impfkritische Informationen werden im Internet sowohl von Impfskeptikern als auch
von Impfgegnern eingestellt.

Echte Impfgegner sind haufig aus religidsen und ideologischen, aber auch aus
esoterischen oder alternativ-medizinischen Griinden gegen Impfungen eingestellit.
Impfskeptiker lehnen Impfungen nicht prinzipiell ab, sondern vertreten spezielle
Ansichten uUber den Zeitpunkt, die Impfstrategie, ihre Wirksamkeit, Sicherheit und
ihre Nebenwirkungen. Sie sind haufig alternativ-medizinisch orientiert (8).

Impfgegner kann man argumentativ in der Regel nicht Uberzeugen. Der Dialog mit
Impfskeptikern ist ein wichtiger Schritt, um sich mit deren Zweifeln und Thesen
auseinanderzusetzen. Denn ihre Argumente tragen auf deren Internetforen zu einer
spurbaren Verunsicherung insbesondere in intellektuellen Kreisen bei.

Das Internet als Plattform fir Gesundheitsinformationen - Spezifika

Etwa jeder dritte Bundesburger nutzt mindestens einmal im Monat das Internet, um
sich Uber Gesundheitsfragen zu informieren, Tendenz steigend (9). Die Qualitat des
Inhalts variiert dramatisch, so konnten beispielsweise nur auf 51 % britischer
Internetseiten korrekte Informationen Uber den fehlenden Zusammenhang zwischen
der Masern-, Mumps- und Roételn-Impfung und Autismus gefunden werden (10).
Dieses Problem verscharft sich, seit technische Entwicklungen es praktisch jedem
Benutzer erlauben, eigene Beitrage zu verfassen und so an (Gesundheits-)
Diskussionen, die auch haufig in Empfehlungen minden, aktiv teilzunehmen. Durch
die Entwicklung des sogenannten ,E-health-Bereichs® gibt es eine Tendenz weg von
statistischen Informationen hin zu mehr personalisierten Informationen und Blogs.

Haufigkeit und Inhalt impfkritischer Internetseiten

Eltern mdchten nur das Beste fur ihre Kinder und sind in ihrer Sorge um deren
Gesundheit besonders sensibel. Wenn sie nicht vollig Uberzeugt vom Impfen sind,
suchen sie nach Argumenten, um eine eigene Nutzen-Risiko-Bewertung vornehmen
zu kénnen. Sie suchen besonders haufig Informationen im Internet, und zwar unter
Verwendung relativ einfacher Suchworte (z. B. ,impfen® statt ,Sechsfachimpfung®).
Die Eingabe einfacherer Suchworte erhoht die Wahrscheinlichkeit, impfkritische
Internetseiten zu finden (11). Wenn Eltern das Suchwort ,impfen® googeln, sind unter
den ersten 30 Treffern zwar insbesondere neutral-informierende Informationen zum
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Thema zu finden™ (12); nur 10 % der Seiten weisen einen impfkritischen Inhalt auf.
Diese augenscheinlich geringe Menge an Seiten tauscht, denn impfkritische
Information ist bereits unter den ersten 3 bis 5 Treffern vorhanden, was ihre
Selektionswahrscheinlichkeit erhoht. Aullerdem sind die Seiten sehr gut
untereinander vernetzt, 100 % weisen Links zu anderen impfkritischen Webseiten auf
(13). Was den Inhalt betrifft, so zeigen Analysen impfkritischer Internetseiten, dass
ebenfalls 100 % der Seiten eine kausale Verbindung zwischen Impfungen und
verschiedenen Krankheiten aufmachen (z. B. Multipler Sklerose, Autismus, Asthma,
plétzlichem Kindstod). Immer wiederkehrende typische Argumente werden erlautert
(z. B. Impfungen verursachen die Krankheiten, gegen die sie schutzen sollen, sie
enthalten zu viele krankmachende Inhalts- und Konservierungsstoffe, uberlasten v. a.
in Kombination mit anderen Impfstoffen das kindliche Immunsystem, etc.). Ein
wesentliches gestalterisches Merkmal ist die Verwendung von
Einzelfallschilderungen auf den analysierten Seiten, sei es in Form von Bildern (auf
55% der Seiten) oder Geschichten (88% der Seiten) von Kindern, die einen
gesundheitlichen Schaden erlitten haben, der einer Impfung angelastet wird. (13).

Der Erfolg solcher impfkritischer Internetseiten wird durch die Tatsache geférdert,
dass Eltern bei der Informationssuche zu gesundheitlichen Themen offensichtlich
eine Vorliebe fur personliche Informationen haben - ,von Eltern fur Eltern“: Schon
werdende Eltern suchen v. a. Internetforen auf, bei denen sie Beitrage
veroffentlichen kénnen, auf die andere Eltern antworten. So entsteht eine Art
Kommunikationsbaum, der alle veroffentlichten Beitrage mit Antworten dokumentiert.
Die Informationen, die dort zu finden sind, sind nur zu etwa 20 % Sachinformationen
(14), bei rund Zweidrittel der Informationen handelt es sich um persénliche und
emotionale Schilderungen. Alles in allem fuhrt also zum einen eine Google-Suche
schnell auf impfkritische Seiten, auf denen Einzelfallberichte und kritische Argumente
zuhauf zu finden sind, zum anderen fuhrt die Beteiligung an Internetforen zu einer
hohen Menge an personlichen und emotionalen Informationen, v. a. auf der Basis
von Einzelfallschilderungen. Der folgende Abschnitt zeigt, wie diese Informationen
sich auf die Risikowahrnehmung und Impfintentionen auswirken.

Wirkung impfkritischer Internetseiten

Bereits eine kurze Suche (5 bis 10 Minuten) auf impfkritischen Seiten im Internet
kann zu einer erheblichen Veranderung in der Risikowahrnehmung flhren:
Impfrisiken werden als hoher, das Risiko einer unterlassenen Impfung als geringer
eingeschatzt (15). In der Folge sinkt die Impfintention. Eine Analyse der
Internetseiten ergab, dass die wahrgenommene Bedrohlichkeit der Seite die
Risikoeinschatzung beeinflusst. Die Bedrohlichkeit wurde insbesondere auf der
impfkritischen Seite als hoch eingeschatzt, und wurde vor allem durch die
Veroffentlichung  von  Einzelfallberichten  beeinflusst, also von persoénlichen

B Stand Frithjahr 2010
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Schilderungen von erlebten, angeblichen Impfschaden. In weiteren Studien zeigte
sich, dass trotz gleichzeitig vorliegender (anderslautender) statistischer Information
die Risikourteile hauptsachlich auf die Einzelfallberichte zurlickzufiuhren waren; das
heil3t je mehr Einzelfallberichte Uber Impfschaden gelesen wurden, um so hoher
wurde das Impfrisiko eingeschatzt (16).

Eine erhdhte Wahrnehmung von Impfrisiken hat auch splrbare langfristige Effekte
(15). Die Risikowahrnehmung, die aus einer Informationssuche im Internet
resultierte, wurde in Beziehung zu fiunf Monate spater erfassten Variablen gesetzt.
Die Ergebnisse zeigen, dass Impfkomplikationen oder Impfschaden auch nach finf
Monaten als wahrscheinlicher und schwerwiegender eingeschatzt werden, wenn die
Risikowahrnehmung hoch war; Informationen wurden aktiv aufgesucht, die die Idee
bekraftigen, dass Impfen schadet (z. B. durch kritische Diskussionen mit dem
Kinderarzt, durch weitere Internetrecherchen mit Fokus auf persdnliche Berichte und
Statistiken). Personen, die nach der Informationssuche das Impfrisiko als besonders
hoch einschatzten, lieRen ihre Kinder weniger impfen. Wenn Eltern hingegen durch
die Informationssuche den Eindruck gewonnen hatten, dass Nichtimpfen zu
erheblichen Risiken flhrt, wiesen deren Kinder in einer Studie nach fiunf Monaten
einen besseren Impfschutz auf. Aullerdem zeigte sich, dass jede Form der aktiven
Informationssuche mit erhdhter Unsicherheit bei der Impfentscheidung verbunden
war (15).

Impfkritische Internetseiten scheinen eine eher indirekte Wirkung auf das
Impfverhalten zu haben; sie erhdhen zwar langfristig nicht unbedingt die
Risikowahrnehmung, ein kurzfristig als erhéht wahrgenommenes Risiko flhrt jedoch
zu verandertem Suchverhalten und langfristig zu einer veranderten Wahrnehmung
des Impfens und des Impfverhaltens. Da das subjektive empfundene Impfrisiko einen
vergleichsweise starken Einfluss auf die Intention hat, sollte es zunehmend
Beachtung finden.

4.6 Fazit

Von zentraler Bedeutung fur die Impfakzeptanz ist eine einheitliche, umfassende,
transparente und glaubwirdige Kommunikation, die auch die Basis flir die
Vermittlung von Impfzielen darstellt.

In Kapitel vier wird verdeutlicht, wie wichtig eine gemeinsame Strategie aller
Akteurinnen und Akteure von Bund, Landern, Gemeinden, Kassenverbanden und
Arzteschaft sowie eine bundesweit abgestimmte Aufklarungs- und Informationsarbeit
sind, um gemeinsame Impfziele erreichen zu konnen. Zur Abstimmung aller
Beteiligten sollten die Nationalen Impfkonferenzen genutzt werden.

Im foderalen und pluralistischen System Deutschlands ist dabei ein hohes Mal} an
Koordination und Kooperation mit allen Akteuren in der Impfpravention erforderlich,
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um widerspruchsfreie Botschaften vermitteln zu konnen. Nur die Teilnahme vieler
Organisationen und Einrichtungen macht Synergieeffekte moglich und kann
gewabhrleisten, dass verlassliche und gesprachsbereite Multiplikatoren zur Verfigung
stehen. Eine erfolgreiche Kommunikation in der Impfpravention sollte sich nicht an
einem schnellen Erfolg, sondern an der nachhaltigen Steigerung der Durchimpfung
und dem Erhalt hoher Impfquoten in den Zielgruppen orientieren. Die zunehmende
Bedeutung der Rolle des Internets als Informationsplattform ist dabei besonders zu
berucksichtigen.

Ein weiteres vordringliches Thema ist die Gestaltung der Aus- und Fortbildung —
sowohl des arztlichen Personals als auch des medizinischen Assistenzpersonals.
Von impfenden Arztinnen und Arzten ist einerseits eine hohe fachliche Kompetenz zu
fordern, andererseits sollten keine zusatzlichen Hurden fur die Durchfuhrungen von
Impfungen aufgebaut werden. Um eine klare Regelung zu erreichen, sollte das
Impfen als Ausbildungsinhalt in der Approbationsordnung fiir Arzte verankert und
daflr ein entsprechender Appell der Lander an das BMG gerichtet werden. Damit
wirklich jeder Arztkontakt zur Kontrolle von Impfausweisen genutzt werden kann,
sollte auch das medizinische Assistenzpersonal entsprechend geschult sein, denn es
spielt in der Patientenbetreuung eine wichtige Rolle und soll unterstutzend tatig
werden — hierfur sind entsprechende Fortbildungsangebote erforderlich.

Fortbildung und Aufklarung kosten Geld. Es sollte gepruft werden, in welcher Form
auch Mittel von Impfstoffherstellern flr die Produktion produktneutraler, kreativ
aufbereiteter Informationen fir Bevdlkerung und medizinisches Personal genutzt
werden kdnnen.

Der Dialog mit Menschen, die Impfungen kritisch oder skeptisch gegenliberstehen,
bleibt eine aktuelle Herausforderung. Auch wenn es sich insgesamt um eine eher
kleine Gruppe handelt, wie die Impfquoten der Kinder aus den Schuleingangs-
untersuchungen belegen, verschaffen sie sich gerade mit Hilfe neuer Kommuni-
kationsmedien wie Internetforen eine grofRe Plattform. Die Wirkungen darauf werden
hier beschrieben. Dieser Dialog muss weiterhin gefuhrt und passende Antworten
mussen gefunden werden.
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Linksammlung:

Informationen der BZgA zum Thema Impfen, produktneutral und fachlich fundiert
http://www.impfen-info.de

Berufsverband der Kinder- und Jugendarzte e. V.:
http://www.kinderaerzte-im-netz.de

Schutzimpfungen — 20 Einwande und Antworten des Robert Koch-Instituts und des
Paul-Ehrlich Instituts:
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/Bedeutung/Schutzimpfungen 20 Einw
aende.html

Paul-Ehrlich-Institut: Antworten auf kritische Fragen zum Thema Impfungen und
Impfstoffe
http://www.pei.de/antworten-impfen
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5 Unerwinschte Arzneimittelwirkungen

In vielen Staaten, unter anderem auch in Deutschland, ist eine wachsende Sorge
hinsichtlich realer und vermeintlicher Risiken von Impfungen zu beobachten. So
gelangen immer wieder sehr seltene oder auch unerwinschte Ereignisse, fur die ein
rein hypothetischer Zusammenhang mit der Impfung gesehen wird, in den Blick der
Offentlichkeit.

Die Erfassung und Bewertung gemeldeter Nebenwirkungen nach Impfungen sowie
die Kommunikation darliber ist daher eine wichtige Aufgabe im Rahmen der
Impfpravention.

5.1. Surveillance von Nebenwirkungen

5.1.1 Verdachtsfalle von Nebenwirkungen in klinischen Prifungen
von Impfstoffen vor der Zulassung

Impfstoffe sind, wie alle anderen wirksamen Arzneimittel auch, nicht vollig frei von
Nebenwirkungen. In aulerst seltenen Fallen kdnnen sie zu Gesundheitsstérungen
und Erkrankungen flhren. An die Sicherheit von Impfstoffen werden sehr hohe
Anforderungen gestellt, denn Schutzimpfungen werden zumeist bei gesunden
Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern zur Prophylaxe eingesetzt. (siehe auch
Kapitel 1)

Zum Zeitpunkt der Zulassung eines Impfstoffs ist die klinische Erfahrung auf die
StudiengrolRe begrenzt. Zumeist liegen Daten zu einigen tausend bis zehntausend
Impflingen vor. In der Regel kénnen somit unerwlnschte Ereignisse mit einer
Haufigkeit von minimal 1:1000, selten bis 1:10.000 festgestellt werden (Tabelle 1).
Um gegebenenfalls eine Kausalitdt bzw. Assoziation zwischen Impfung und
selteneren Ereignissen feststellen zu kdnnen, sind hohere Fallzahlen notwendig. Um
z. B. eine Verdopplung des relativen Risikos einer Erkrankung, die in der Population
mit einer Haufigkeit von 1:10.000 Personen verkommt, mit einer ausreichenden
Aussagekraft untersuchen zu koénnen, wurden ca. 235.000 Versuchspersonen
(Annahme einer 1:1 Verteilung zwischen exponierten und nicht exponierten
Personen) bendtigt.

Aus ethischen Grinden soll jedoch die Zulassung und Anwendung von neuen
innovativen Arzneimitteln erfolgen, sobald die geforderte Sicherheit in den klinischen
Studien belegt ist. Die Beobachtungen der Vertraglichkeit missen selbstverstandlich
auch nach Zulassung fortgesetzt werden, um gegebenenfalls auftretende sehr
seltene Nebenwirkungen oder Langzeiteffekte erkennen zu konnen.
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Tabelle 1: Anzahl der zu untersuchenden Patienten, um einen Fall einer
unerwunschten Reaktion mit gegebener Haufigkeit zu detektieren

UAW Haufigkeit Wahrscheinlichkeit

95 % 90 % 80 %
1:100 300 231 161
1:500 1500 1152 805
1:1000 3000 2303 1610
1:5000 15000 11513 8048
1:10000 30000 23026 16095
1:50000 150000 115130 80472

5.1.2 Risiko-Management-Plan

Bereits beim Antrag auf Zulassung fur einen neuen Impfstoff muss der Antragsteller
einen sogenannten "Risiko-Management-Plan" (RMP) vorlegen. In diesem werden
MaRnahmen festgelegt, um maogliche Sicherheitsrisiken durch den neuen Impfstoff
pro-aktiv zu untersuchen und so rasch wie madglich risikominimierende Mallhahmen
einzuleiten. Welche MalRnahmen das im Einzelnen sind, wird mit der Zulassung fur
jeden Impfstoff gesondert vorgegeben. Im Risiko-Management-Plan wird unter
anderem aufgefihrt, ob und welche Populationen noch weiter untersucht werden
mussen (z. B. immundefiziente Impflinge, Schwangere etc.), zu welchen
Fragestellungen noch weitere Studiendaten erhoben werden mussen, wie lange der
Impfschutz anhalt und ob Wiederimpfungen (Booster) notwendig sind. Die Einhaltung
des RMP seitens der Hersteller von Arzneimitteln wird von den zustandigen
Behorden genau Uberwacht.

Der Risiko-Management-Plan ist ein sich veranderndes Dokument. Werden neue
Risikosignale erkannt, wird im Risiko-Management-Plan festgelegt, wie und in
welcher Zeit diese Signale untersucht werden sollen. Genauere Angaben zum
Konzept des Risiko- Management -Plans finden sich in ,Volume 9A of The Rules
Governing Medicinal Products in the European Union”
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-9/pdf/vol9a_09-2008 en.pdf.

Dort sind auch die von den zustdndigen Uberwachungsbehérden zu erhebenden
Sanktionsmalinahmen im Falle von Sicherheitsmangeln oder Nichtbefolgen der
Maligaben des RMP durch den Hersteller beschrieben.

Bei zentral zugelassenen Impfstoffen werden Zusammenfassungen der Risiko-
Management-Plane zum Zeitpunkt der Zulassung von der EMA im sogenannten
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European Public Assessment Report veroffentlicht. Eine ahnliche Offenlegung der
RMP ist zukunftig auch fur nicht-zentral zugelassene Impfstoffe angestrebt.

5.1.3 Passive Surveillance (Synonym: Spontanerfassungssystem)

Um auch nach der Zulassung den Kenntnisstand Uber die Arzneimittelwirkung
kontrollieren zu kénnen, ist es besonders wichtig Ereignisse, bei denen der Verdacht
einer ,Impfkomplikation® besteht, zu melden und zu erfassen. Gemal
Arzneimittelgesetz sind die zustandigen Bundesbehoérden, im Fall von Impfstoffen
das Paul-Ehrlich-Institut, zur Erfassung und Auswertung madglicher Risiken, sowie zur
Koordination der notwendigen Mallnahmen verpflichtet. Meldepflichtig sind alle
Angehorigen der Gesundheitsberufe.

Bei dieser Art der Spontanmeldung werden sowohl tatsachliche unerwinschte
Impfreaktionen als auch nicht ursachlich mit einer Impfung zusammenhangende
Ereignisse erfasst. Das Spontanerfassungssystem 2zu Verdachtsfallen von
unerwinschten Arzneimittelwirkungen ist eine Methode der passiven Surveillance.
Es stellt das wichtigste Instrument zum zeithahen Erkennen von Risikosignalen dar.
Erkenntnisse aus der passiven Uberwachung sind allerdings nicht fir statistische
Auswertungen, z.B. hinsichtlich der Haufigkeit einer unerwiinschten Wirkung
geeignet, denn nicht alle Meldungen sind auf unerwinschte Impfwirkungen zurick zu
fuhren, bzw. nicht alle auftretenden unerwunschten Wirkungen werden auch
tatsachlich gemeldet. Sie dienen aber der Arzneimittelsicherheit, indem sie die
Moglichkeit bieten, Risikosignale sehr fruh zu erkennen und darauf zu reagieren.

a. Vor-und Nachteile der passiven Uberwachung (Surveillance)

Die Vorteile der Erfassung von Meldungen zu Verdachtsfallen von unerwinschten
Impfreaktionen im Rahmen der passiven Surveillance liegen in der gleichzeitigen
Uberwachung aller Bevélkerungsteile und aller eingesetzten Impfstoffe, so dass auch
sehr seltene Reaktionen erfasst werden konnen. Auch existiert keine zeitliche
Begrenzung, denn Berichterstattung, Erfassung und medizinische Bewertung sind
permanente Vorgange, solange ein Impfstoff zugelassen ist und angewendet wird.

Es werden auch Personengruppen erfasst, die in den klinischen Prifungen vor der
Zulassung unter Umstanden nicht oder nur in kleinerer Zahl vertreten waren, z. B.
Patienten mit seltenen Grunderkrankungen.

Ein Nachteil der Erfassung von Verdachtsmeldungen zu Impfkomplikationen bzw.
Nebenwirkungen ist es, dass Aussagen zur tatsachlichen Haufigkeit von
Nebenwirkungen nicht moglich sind.

Neben den bereits oben genannten Grunden liegt das daran, dass die Zahl der
tatsachlich verimpften Dosen und damit die Anzahl der exponierten Impflinge nicht
exakt zu bestimmen ist. Lediglich naherungsweise konnen aus den vom Paul-
Ehrlich-Institut im Rahmen der Chargenprufung freigegeben Impfstoffdosen und/oder
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aus der Anzahl der vom Zulassungsinhaber bzw. pharmazeutischen Unternehmer
auf den Markt gebrachten Impfstoffdosen entsprechende Daten ermittelt werden.

Manchmal wird in Veroffentlichungen eine sogenannte "Melderate" angegeben, als
Maly fur die Haufigkeit von Meldungen von Verdachtsfallen von unerwinschten
Wirkungen. Auch hier ergeben sich durch die Meldung nicht mit der Impfung im
Zusammenhang stehender Gesundheitsstérungen und die Ungenauigkeit der
Gesamtzahl der durchgeflihrten Impfungen Unscharfen.

Ganz besonders schwierig ist die Bewertung, ob ein unerwinschtes Ereignis mit
einer Impfung in ursachlichem Zusammenhang steht. Ein bei einer solchen
Bewertung in Betracht zu ziehender Faktor ist die Haufigkeit des Auftretens
desselben Ereignisses bei nicht geimpften Personen. Jedoch kdnnen im Rahmen der
Spontanerfassung keine Vergleichsdaten Uber das spontane Auftreten einer
Erkrankung bei nicht geimpften Personen erhoben werden. Sofern also aus anderen
Untersuchungen keine entsprechenden Daten vorliegen, steht dieser Vergleich nicht
zur Verfagung.

Insgesamt stellt das Meldesystem von Verdachtsfallen von Impfkomplikationen bzw.
Nebenwirkungen jedoch trotz der dargestellten Begrenztheit eines der wichtigsten
Frihwarnsysteme im Bereich der Arzneimittelsicherheit dar, um frihe Hinweise auf
sehr seltene, bislang unbekannte Nebenwirkungen, oder auf Anderungen der
Haufigkeit, Art und Schwere von bekannten Nebenwirkungen. Diese Signale sind
dann in der Regel mit anderen Methoden, z. B. kontrollierten klinischen Studien,
Sicherheitsstudien nach der Zulassung und/oder epidemiologischen Studien (Fall-
Kontroll-Studien und Kohortenstudien) zu uberprifen. Auf dieser Grundlage ergreift
und koordiniert das Paul-Ehrlich-Institut die gebotenen Malknahmen zur
Risikovorsorge.

b. Bewertung eines Verdachtsfalls unerwinschter Wirkungen eines Impfstoffs
(Impfkomplikation)

Das Paul-Ehrlich-Institut registriert jede eingehende Meldung eines Verdachtsfalls
einer Uber das Ubliche Ausmal} einer Impfreaktion hinausgehenden gesundheitlichen
Schadigung (Impfkomplikation) bzw. einer Nebenwirkung in einer Datenbank. Jede
einzelne Meldung wird von einem Arzt/einer Arztin im Paul-Ehrlich-Institut
medizinisch bewertet.

Um eine medizinisch fundierte Bewertung vorzunehmen, klart das Paul-Ehrlich-
Institut folgende Fragen und holt bei Meldungen fehlende Informationen zu ihrer
Beantwortung ein:

e Sind die mit der Meldung eines Verdachtsfalls Ubermittelten Informationen
ausreichend, um eine Bewertung vornehmen zu kénnen? (Wenn nicht, sind
weitere Informationen zur suffizienten Beurteilung zu erfragen).
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e Sind die Symptome als Nebenwirkung oder Impfkomplikation in der
medizinischen Wissenschaft bereits bekannt?

e Gibt es epidemiologische Studien, die eine Assoziation zwischen Impfung und
unerwunschtem Ereignis gezeigt haben?

e Gibt es andere Impfstoffe, bei deren Anwendung geimpfte Personen eine
ahnliche Reaktion gezeigt haben (Analogie)?

e Ist/sind die unerwlnschte(n) Impfreaktion(en) wissenschaftlich erklarbar und
gibt es einen immunologischen Mechanismus, der die Reaktion erklart
(biologische Plausibilitat)?

e |st das Intervall zwischen Impfung und beginnender Symptomatik schlissig
(zeitliche Plausibilitat)?

e Trat die gleiche Reaktion zu einem spateren Zeitpunkt (bei Wiederimpfung
oder ohne Wiederimpfung) erneut auf?

e Gibt es andere, plausible Ursachen fur die Erkrankung bzw.
Gesundheitsstorung (Vorerkrankungen des Patienten, Begleitmedikation,
Auslandsaufenthalte usw.)?

e Gibt es Hinweise fur eine Chargen-bezogene Haufung von Verdachtsfallen
von unerwunschten Wirkungen eines bestimmten Impfstoffs?

5.1.4 Meldeverpflichtung

Far den Verdacht einer Uber das ubliche Mal} einer Impfreaktion hinausgehenden
gesundheitlichen Schadigung durch Impfstoffe besteht in Deutschland neben der
Meldeverpflichtung des Zulassungsinhabers und/oder Inhabers der
Zulassung/pharmazeutischen Unternehmers nach dem Arzneimittelgesetz (AMG)
eine standesrechtliche und eine gesetzliche Melde-Verpflichtung flir Angehorige der
Gesundheitsberufe (Abb. 1).

Paul- Ehrlich- Institut
A A
§ 11 IfSG

§8 6, 8 IfSG

Arzt:|—> Gesundheitsamt

§ 63 b AMG

Apotheker

\ 4 \ 4
Zulassungsinhaber/pharmazeutischer Unternehmer

Abbildung 1 Meldeverpflichtungen von Verdachtsfillen von Nebenwirkungen und Impfkomplikationen; Rot:
Gesetzliche Meldeverpflichtungen
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a. Meldungen nach Infektionsschutzgesetz (IfSG)

Eine namentliche Meldeverpflichtung fir Arztinnen und Arzte und Heilpraktikerinnen
und Heilpraktiker an das ortliche Gesundheitsamt besteht nach § 6 Abs.1 Nr. 3 IfSG
bereits dann, wenn der Verdacht besteht, dass nach einer Impfung auftretende
Krankheitserscheinungen in einem ursachlichen Zusammenhang mit der Impfung
stehen konnten und die gesundheitliche Schadigung das Ubliche Ausmald einer
Impfreaktion Uberschreitet. Die Gesundheitsdmter sind nach § 11 Abs.2 IfSG
verpflichtet, die gemeldeten Verdachtsfalle unverziglich der zustandigen
Landesbehorde und der zustandigen Bundesoberbehorde, dem Paul-Ehrlich-Institut,
im Einklang mit den Bestimmungen des Datenschutzes in pseudonymisierter Form
(personenbezogene Angaben sind unkenntlich zu machen) zu melden. Das Paul-
Ehrlich-Institut unterrichtet das Robert Koch-Institut, das eine infektions-
epidemiologische Auswertung (§ 11 Abs. 2 IfSG) durchfuhrt. Das Paul-Ehrlich-Institut
wertet die Meldungen nach Registrierung in einer Datenbank dahingehend aus, ob
sich auf Grund dieser Meldungen die Bewertung des Nutzen/Risiko-Verhaltnisses
des betreffenden Impfstoffs andert und deswegen gegebenenfalls Malinahmen, z. B.
nach dem Arzneimittelgesetz, zu ergreifen sind.

Die Verpflichtung, den Verdacht einer "Uber das Ubliche Ausmal} einer Impfreaktion
hinausgehenden gesundheitlichen Schadigung" zu melden, wurde auch deshalb in
das Infektionsschutzgesetz aufgenommen, um gegebenenfalls die zur Klarung des
Falles notwendigen Untersuchungen durch das Gesundheitsamt unverziglich
einzuleiten.

Die Meldeverpflichtungen nach dem IfSG scheinen noch nicht allen Betroffenen
bekannt. So wurden im Jahr 2010 (bis einschlieRlich 30.11.2010) dem PEI insgesamt
2413 Meldungen zu Verdachtsfallen von unerwilnschten Impfwirkungen berichtet,
davon waren lediglich 368 Meldungen von Gesundheitsamtern.

b. Meldungen von Verdachtsfallen einer Nebenwirkung nach Standesrecht

Nach § 6 der Berufsordnung fiir Arzte ist die Arztin/der Arzt verpflichtet, die ihr bzw.
ihm aus der arztlichen Behandlungstatigkeit bekannt werdenden unerwlnschten
Arzneimittelwirkungen der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AKdA)
mitzuteilen. Nach der Berufsordnung fur Apotheker sind Apotheker/Apothekerinnen
nach § 4 ebenfalls verpflichtet, die ihnen bekannt gewordenen Verdachtsfalle zu
unerwiunschten Arzneimittelwirkungen der Arzneimittelkommission der deutschen
Apotheker (AKdA) zu melden. Beide Arzneimittelkommissionen tauschen mit dem
PEI Daten aus.

c. Meldungen nach dem Arzneimittelgesetz (AMG)

Stand 1. Januar 2012 103



Zusatzlich hat der pharmazeutische Unternehmer bzw. Inhaber der Zulassung
umfangreiche gesetzlich geregelte Meldeverpflichtungen bezuglich Verdachtsfallen
von Nebenwirkungen nach Impfungen gegenuber dem PEI zu erfullen.

5.1.5 Definitionen

Nebenwirkung (Unerwinschte Arzneimittelwirkung)

Der Begriff der Nebenwirkung (Synonym: Unerwinschte Arzneimittelwirkung) wird im
Arzneimittelgesetz definiert als eine schadliche, unbeabsichtigte Reaktion, die beim
bestimmungsgemalen Gebrauch eines Arzneimittels auftritt. In der europaischen
Richtlinie 2001/83/EG wird definiert: "Nebenwirkung" ist eine Reaktion auf das
Arzneimittel, die schadlich und unbeabsichtigt ist und bei Dosierungen auftritt, wie sie
normalerweise beim Menschen zur Prophylaxe, Diagnose oder Therapie von
Krankheiten oder fir die Wiederherstellung, Korrektur oder Anderung einer
physiologischen Funktion verwendet werden.

Eine Nebenwirkung ist also ein unerwlnschtes Ereignis, bei dem ein
Zusammenhang zwischen der aufgetretenen Nebenwirkung und einem oder
mehreren angewendeten Arzneimittel/n von einem Angehdrigen eines
Gesundheitsberufes vermutet wird bzw. Anhaltspunkte, Hinweise oder Argumente
vorliegen, die eine Beteiligung des/der Arzneimittel fur das Auftreten der
Nebenwirkung plausibel erscheinen lassen oder zumindest eine Beteiligung der/des
angewendeten Arzneimittel/s daran angenommen wird.

Nachgewiesenermallen andere - innere oder aulere - Ursachen nach Gabe eines
bestimmten Medikamentes, erflllen nicht die Definition einer Nebenwirkung dieses
Arzneimittels. Dazu gehoéren z. B. Symptome, die eindeutig Ausdruck der Grund-
oder Begleiterkrankung des Patienten einschliel3lich deren Fortschreitens sind.

Schwerwiegende Nebenwirkung

Die Schwere einer Nebenwirkung wird weitgehend durch die daraus entstehenden
Krankheitsfolgen bestimmt. Eine Nebenwirkung ist als "schwerwiegend" einzustufen,
wenn sie todlich oder lebensbedrohend ist, eine stationare Behandlung oder
Verlangerung einer stationaren Behandlung erforderlich macht, zu bleibender oder
schwerwiegender Behinderung oder Invaliditat fihrt oder eine kongenitale Anomalie
bzw. einen Geburtsfehler darstellt.

Der Begriff "lebensbedrohlich" bezieht sich auf eine Nebenwirkung, die fir den
Patienten zum Zeitpunkt der Reaktion ein tddliches Risiko ausmacht. Er bezieht sich
nicht auf eine Reaktion, die hypothetisch zum Tode fuhren kdnnte, wenn sie sich zu
einem hoheren Schweregrad fortentwickelt und u. U. zu Komplikationen gefuhrt
hatte.
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Impfreaktion

Impfreaktionen als Nebenwirkung einer Impfung sind im Allgemeinen harmlose,
vorubergehende Beschwerden im Rahmen der Immunantwort einer Impfung. Sie
konnen sich als Lokalreaktion (z. B. Brennen, Schmerzen und Rotung an der
Einstichstelle) oder als Allgemeinreaktion (z. B. leichtes Fieber, Abgeschlagenheit,
grippeartige Beschwerden) auRern. Bei Lebendimpfstoffen kann auch eine mild und
komplikationslos verlaufende "Imitation" der Krankheit selbst auftreten, die als
Impfkrankheit bezeichnet wird (Beispiel: Impfmasern).

Impfkomplikation (eine U4ber das Uubliche Ausmall einer Impfreaktion
hinausgehende gesundheitliche Schadigung)

Impfkomplikation ist jede nach einer Impfung aufgetretene Krankheitserscheinung,
die in einem ursachlichen Zusammenhang mit einer Impfung stehen konnte und die
Uber das ubliche Ausmal einer ,Impfreaktion“ hinausgeht. Krankheitserscheinungen,
denen offensichtlich eine andere Ursache als die Impfung zugrunde liegt, sind keine
Impfkomplikationen.

Impfschaden und Anerkennung von Impfsch&den im Sinne des IfSG

"Impfschaden” ist ein Begriff aus dem Infektionsschutzgesetz (IfSG), der wie folgt
definiert wird: Ein Impfschaden ist die gesundheitliche und wirtschaftliche Folge einer
uber das ubliche Ausmald einer Impfreaktion hinausgehenden gesundheitlichen
Schadigung durch die Schutzimpfung; ein Impfschaden liegt auch vor, wenn mit
vermehrungsfahigen Erregern geimpft wurde und eine andere als die geimpfte
Person geschadigt wurde. Als Impfschaden gilt ferner eine gesundheitliche
Schadigung, die herbeigeflihrt worden ist durch einen sogenannten Wegeunfall (§ 60
Abs.5 IfSG).

Nach § 61 IfSG genugt fur die Anerkennung eines Gesundheitsschadens als Folge
einer Impfung die Wahrscheinlichkeit des ursachlichen Zusammenhangs. Wenn
diese Wahrscheinlichkeit nur deshalb nicht gegeben ist, weil in der medizinischen
Wissenschaft Ungewissheit Uber die Ursache des festgestellten Leidens besteht,
kann mit Zustimmung der fur die Kriegsopferversorgung zustandigen obersten
Landesbehodrde Versorgung in gleicher Weise wie fur einen Impfschaden gewahrt
werden. Einzelheiten zum Verfahren der Impfschadenanerkennung und -versorgung
siehe Kap. 5.3.5
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5.2 Kommunikation von unerwtinschten Arzneimittelwirkungen

Die Kommunikation von Impfrisiken erfolgt in Deutschland Uber verschiedene Wege.

5.2.1 Information der Behdrden

Verwaltungsvorschrift , Stufenplan®

Das Stufenplanverfahren, das in einer  Verwaltungsvorschrift ~ des
Bundesministeriums fur Gesundheit geregelt ist, nimmt Bezug auf § 63 AMG. Diese
allgemeine Verwaltungsvorschrift regelt die Zusammenarbeit der zustandigen
Bundesbehérde und anderen beteiligten Behdérden (wie z.B. den zustandigen
Landesbehorden) und Stellen (z.B. die Arzneimittelkommissionen) bei
Arzneimittelrisiken, die Einschaltung der pharmazeutischen Unternehmer und das
genaue Vorgehen nach Gefahrenstufen. Die Informationswege werden dort detailliert
beschrieben. Genauere Informationen zum Verfahren finden sich unter
(http://www.verwaltungsvorschriften-im-

internet.de/bsvwvbund_09022005 111436241.htm).

Homepage des Paul-Ehrlich-Institutes

Aktuelle Bewertungen und Publikationen zu tatsachlichen und potentiellen Risiken
von Impfstoffen finden sich auf der Homepage des Paul-Ehrlich-Institutes
(www.pei.de/antworten-impfen). Das PEI verlinkt dabei auch auf relevante
Mitteilungen der Europaischen Arzneimittelagentur (www.ema.europa.eu.int) und des
Global Advisory Committee for Vaccine Safety (GACVS) sowie der
Weltgesundheitsorganisation (www.who.org). Bezlglich wichtiger Informationen zu
Impfstoffen, die in Deutschland zugelassen sind, steht das PEI in engem Austausch
mit dem Robert Koch-Institut.

Pharmakovigilanz Bulletin

Das vierteljahrlich erscheinende Bulletin zur Arzneimittelsicherheit informiert aus
beiden Bundesoberbehorden (PEI und BfArM) zu aktuellen Aspekten der
Risikobewertung von Arzneimitteln. Ziel ist es, die Kommunikation moglicher Risiken
von Arzneimitteln zu verbessern und die Bedeutung der Uberwachung vor und nach
der Zulassung (Pharmakovigilanz) in den Blickpunkt zu ricken. Bereits mehrfach
wurde Uber die Sicherheit von Impfstoffen berichtet (http://www.pei.de/bulletin-
sicherheit). Das Bulletin kann nicht nur auf der Homepage des PEIl und des BfArM
eingesehen werden, sondern auch kostenfrei in elektronischer Form oder als
Printausgabe Uber das BfArM (presse@bfarm.de) abonniert werden.
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Offentlich zugangige Pharmakovigilanzdatenbank

Seit 2007 sind die dem PEI gemeldeten Verdachtsfalle von Nebenwirkungen bzw.
Impfkomplikationen in einer offentlich zuganglichen Datenbank auf der Homepage
des PEI einsehbar:

(http://lwww.pei.de/db-uaw). Es ist zu betonen, dass dort alle eingegangenen
Verdachtsmeldungen aufgefuhrt werden, auch wenn sich kein Nachweis flr einen
Zusammenhang mit der Impfung ergeben hat.

5.2.2 Information durch den Inhaber der Zulassung

Rote-Hand-Brief

Der Rote-Hand-Brief ist eines von mehreren Kommunikationsmitteln, mit denen die
Fachkreise durch den pharmazeutischen Unternehmer oder Zulassungsinhaber Uber
neu erkannte, erhebliche Arzneimittelrisiken mit unmittelbarem Handlungsbedarf und
MaRnahmen zu ihrer Minderung informiert werden. Das gilt fur alle Arzneimittel
einschlieBlich der Impfstoffe. Der Rote-Hand-Brief weist das Symbol einer roten
Hand mit der Aufschrift ,Wichtige Informationen Uber ein Arzneimittel“ auf. Dieses
einheitliche und geschutzte Symbol soll sicherstellen, dass diese besonders
wichtigen Informationen tatsachlich wahrgenommen werden. Der Rote-Hand-Brief
darf weder als Ganzes noch in Teilen den Charakter von Werbesendungen haben
oder werbliche Aussagen enthalten. Die Erstellung und der Versand eines Rote-
Hand-Briefes ist in der Regel eine freiwilige MalRnahme eines betroffenen
Unternehmens. Ein Rote-Hand-Brief kann aber auch durch die zustandige
Bundesoberbehdérde angeordnet werden. In der europaischen Union entspricht dem
,Rote-Hand-Brief' in der Regel die sogenannte ,Dear Healthcare Professional
Communication (DHPC)“. Der Bundesverband der deutschen Industrie (BPI) hat
hierzu entsprechende ,Standard Operating Procedures” (SOP) veroffentlicht:

(http://www.bpi.de/fileadmin/media/bpi/Downloads/Teamsites/AG_SOP/SOP_Arznei
mittelsicherheit/2009-12-21_SOP_Rote_Hand_Brief_Stand_final.pdf).

Alle Rote-Hand-Briefe finden sich auf der Homepage der beiden
Bundesoberbehdrden und der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft.
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5.3 Haftungs- und Entschéadigungsfragen im Bereich Impfen

5.3.1 Haftung des pharmazeutischen Unternehmers

Zweck des Gesetzes uber den Verkehr mit Arzneimitteln - Arzneimittelgesetz (AMG)
ist, im Interesse einer ordnungsgemalfien Arzneimittelversorgung von Mensch und
Tier fur die Sicherheit im Verkehr mit Arzneimitteln, insbesondere fur die Qualitat,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der Arzneimittel zu sorgen. Zur Erreichung dieser
Zweckbestimmung enthalt das AMG eine Reihe von Ge- und Verboten (unter
anderem Erlaubniserteilungen, Genehmigungen, Anforderungen an Strukturen,
Prozesse und Produkte) im Zusammenhang vor allem mit dem Herstellen, der
Zulassung, dem Inverkehrbringen und der Abgabe von Arzneimitteln sowie
Regelungen zur Haftung.

Gefahrdungshaftung

Nach § 84 des Arzneimittelgesetzes (AMG) haftet der pharmazeutische
Unternehmer, der das Arzneimittel im Geltungsbereich dieses Gesetzes in den
Verkehr gebracht hat, wenn infolge der Anwendung eines zum Gebrauch bei
Menschen bestimmten Arzneimittels ein Mensch getotet oder der Korper oder die
Gesundheit eines Menschen nicht unerheblich verletzt wird, fur den daraus
entstandenen Schaden dem Verletzten gegenuber. Das angewandte Arzneimittel
muss dabei im Geltungsbereich dieses Gesetzes an den Verbraucher abgegeben
worden sein und der Pflicht zur Zulassung unterliegen oder durch Rechtsverordnung
von der Zulassung befreit worden sein. Voraussetzung flr eine Ersatzpflicht ist
ferner, dass das Arzneimittel bei bestimmungsgemalem Gebrauch schadliche
Wirkungen hat, die uber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft vertretbares Mal} hinausgehen oder der Schaden infolge einer nicht
den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft entsprechenden Kennzeichnung,
Fachinformation oder Gebrauchsinformation eingetreten ist.

5.3.2 Haftung des Arztes

Mit der Durchfuhrung der Impfung sind fur den Arzt Pflichten verbunden, die ein
sorgfaltiges und am Stand der medizinischen Wissenschaft orientiertes Vorgehen
erfordern. In verschiedenen Normen sind dabei die Rechtsbeziehungen zwischen
Arzt und Patient bzw. den Sorgeberechtigten definiert.

Die Durchfihrung der Impfung umfasst die Indikationsstellung, die Impfanamnese
und korperliche Untersuchung, die Aufklarung Uber die Impfung, die Durchfuhrung
der Impfung und die Dokumentation.
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Indikationsstellung

Die Indikationsstellung zur Impfung ist eine arztliche Aufgabe. Dabei sind die STIKO-
Empfehlungen sowohl fur die Standardimpfungen als auch fur die
Indikationsimpfungen fachlicher Standard (1).

Die meisten Bundeslander beziehen sich in ihrer o6ffentlichen Empfehlung zu
Schutzimpfungen auf die Empfehlungen der STIKO (2,3). Bei einzelnen Impfungen
gehen sie Uber die STIKO-Empfehlungen hinaus, selten empfehlen sie auch weitere
Impfungen. Darlber hinaus legen sie fest, dass die Impfung mit einem in
Deutschland zugelassenen Impfstoff durchgeflhrt werden soll.

Im Einzelfall kann es notwendig und sinnvoll sein, auch bei einer Indikation zu
impfen, fur die der Impfstoff zugelassen ist, fur die es aber keine fachliche
Empfehlung der STIKO oder eine offentliche Impfempfehlung gibt. In diesem Falle
liegt das haftungsrechtliche Risiko beim Arzt, der Nutzen und Risiko sorgfaltig
abzuwagen hat. Gleiches gilt bei der Anwendung des Impfstoffs au3erhalb der in der
Gebrauchsinformation angegebenen Indikation bzw. Altersgruppe. Besondere
Anforderungen sind dann an Aufklarung und Dokumentation zu stellen. Vom Arzt
oder der Arztin sollte auf die fehlende offentliche Impfempfehlung hingewiesen
werden.

Wird ein Impfstoff aulRerhalb der in der Gebrauchsinformation angegebenen
Indikation bzw. Altersgruppe verabreicht, sind weitergehende Anforderungen an die
Sorgfaltspflicht des Arztes zu stellen. Im Einzelfall kann es auch erforderlich sein, auf
einen in Deutschland nicht zugelassenen Impfstoff zurlickzugreifen, sofern dieser
Impfstoff ordnungsgeman im Verkehr ist. In beiden Fallen hat die Arztin oder der Arzt
den Impfling umfassend Uber diese Umstande aufzuklaren, sein Einverstandnis
einzuholen und dies zu dokumentieren. Auch in diesen Fallen greift in der Regel die
offentliche Impfempfehlung nicht, es sei denn, dass fur eine spezifische Impfung oder
Indikation eine Ausnahmeregelung in der offentlichen Impfempfehlung im jeweiligen
Land besteht.

Impfanamnese und arztliche Untersuchung

Vor DurchfiGhrung der Impfung hat sich der Arzt zu Uberzeugen, dass der
Gesundheitszustand des Patienten eine Impfung zulasst. Dazu gehéren auch eine
Impfanamneseerhebung und eine orientierende korperliche Untersuchung. Beide
Leistungen sind nicht delegierbar.

Aufklarung Uber die Impfung

Uber die Impfung ist wie Uber jeden arztlichen Eingriff aufzuklaren.
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Der Bundesgerichtshof hat in einem wegweisenden Urteil vom 15. Februar 2000 (4)
die Anforderungen an die Aufklarung beim Impfen definiert.

Die Impfung stellt einen arztlichen Heileingriff dar, zu dessen Rechtfertigung es der
Einwilligung des Betroffenen oder seines gesetzlichen Vertreters bedarf. Die erteilte
Einwilligung in die Impfung ist nur wirksam, wenn der Einwilligende zuvor Uber die
damit verbundenen Risiken aufgeklart worden ist.

Bei der Risikoaufklarung ist grundsatzlich auch Uber &aulerst seltene Risiken
aufzuklaren. Das gilt auch fir o6ffentlich empfohlene Impfungen, bei denen die
Grundimmunisierung der Gesamtbevolkerung zur Verhinderung einer epidemischen
Verbreitung der Krankheit im oOffentlichen Interesse liegt. In Fallen offentlicher
Impfempfehlung hat zwar durch die Gesundheitsbehorden eine Abwagung zwischen
dem allgemeinen Nutzen und den Risiken der Impfung fur den Einzelnen und seine
Umgebung auf der einen und den der Allgemeinheit und dem Einzelnen drohenden
Gefahren im Falle der Nichtimpfung auf der anderen Seite bereits stattgefunden. Das
andert aber nichts daran, dass in der arztliche Beratung die individuelle
Patientensituation zu berlcksichtigen ist, die Impfung gleichwohl freiwillig ist und
sich der einzelne Impfling daher auch dagegen entscheiden kann. Dieser muss sich
daher nicht nur uber die Freiwilligkeit der Impfung im Klaren sein. Er muss auch eine
Entscheidung darlber treffen, ob er die mit der Impfung verbundenen Gefahren auf
sich nehmen soll oder nicht.

Die Aufklarung muss Informationen uber Vorbeugungs- und Behandlungsalternativen
und Uber die Risiken, (insbesondere spezifische Risiken unabhangig von ihrer
Risikodichte), Informationen Uber die vorherrschende Lehrmeinung sowie Uber
Gefahr der Nichtbehandlung (auch abstrakt) umfassen. Gleichzeitig muss auf
Vorgehen bei unerwunschten Nebenwirkungen hingewiesen werden. Bei
Verwendung eines Merkblatts muss die Madglichkeit zum personlichen Gesprach
gegeben sein.

Die standige Impfkommission am Robert Koch-Institut verdffentlicht in
unregelmaligen Abstanden dazu weitere Ausfiuhrungen im Epidemiologischen
Bulletin, insbesondere hinsichtlich des spezifischen Aufklarungsbedarfes bei den
einzelnen Impfungen (5,6). Sie sind auf der Homepage des Robert Koch-Institutes
unter www.rki.de/stiko abrufbar.

Durchfuhrung der Impfung

Die Durchfuhrung hat nach den Regeln der arztlichen Kunst zu erfolgen Bei
Durchfuhrung der Impfung sind die Standards bezuglich Hygiene und
Injektionstechnik sowie die jeweiligen Empfehlungen des Herstellers zu maoglichen
akuten Reaktionen zu beachten und der Zeitraum der Nachbeobachtung einzuhalten.

Nach den fur die ambulante arztliche Berufsausubung geltenden Bestimmungen (u.a.
§ 613 S. 1 des BGB, § 19 Abs. 1 der (Muster-) Berufsordnung (MBO), § 32 Abs. 1
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der Zulassungsverordnung fiir Vertragsarzte (Arzte-ZV), § 15 Abs. 1 des
Bundesmantelvertrages-Arzte (BMV-A)) ist es nicht in jedem Einzelfall erforderlich,
dass der Arzt samtliche Leistungen in vollem Umfang hochstpersonlich erbringt.
Subkutane und intramuskulare Injektionen kdnnen an entsprechend qualifizierte
nichtarztliche Mitarbeiterinnen oder Mitarbeiter unter bestimmten Bedingungen
delegiert werden. Zu diesen Injektionen gehdren auch Impfungen (7).

Dokumentation

Das Aufklarungsgesprach und die Einwilligung zur Impfung sind sorgfaltig zu
dokumentieren, insbesondere dann, wenn der Impfwillige auf eine schriftliche
Einwilligung verzichtet hatte. Gleichfalls sollte eine Ablehnung der Impfung
dokumentiert und gegebenenfalls vom potentiellen Impfling gegengezeichnet
werden.

Das Infektionsschutzgesetz verpflichtet nach § 22 zur unverziglichen Dokumentation
der Impfung in einem Ausweis oder bei Fehlen eines Impfausweises in Form einer
Impfbescheinigung. Zu dokumentieren sind: Datum der Schutzimpfung,
Chargenbezeichnung und Bezeichnung des Impfstoffs, Name der Krankheit, gegen
die geimpft wird, sowie Stempel und Unterschrift des Impfarztes oder Bestatigung
der Eintragung des Gesundheitsamtes.

5.3.3 Rechtsnormen bei Durchfihrung der Impfung

Fir die Arztin und den Arzt gilt bei Durchfiihrung einer Impfung eine Reihe von
Rechtsnormen.

Die Rechtsbeziehungen zwischen Arzt und Patienten beziehungsweise dessen
Sorgeberechtigten betreffen das Vertragswesen, Deliktsrecht, Standesrecht und
Strafrecht (8).

Vertragsrecht

Zwischen Patient und Arzt besteht ein zivilrechtlicher Behandlungsvertrag. Bei
gesetzlich Krankenversicherten ist dieser durch den Sozialversicherungstrager
zwischen allen Patienten und allen medizinisch Verpflichteten geschlossen, bei privat
Versicherten durch individuellen Behandlungsvertrag.

Bei dem Behandlungsvertrag handelt es sich in der Regel um einen Dienstvertrag im
Sinne des § 611 Birgerliches Gesetzbuch (BGB). Dieser ist dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Arzt dem Patienten als vertragliche Hauptpflicht zwar eine —
sorgfaltsgerechte — Behandlung, nicht jedoch deren (Heilungs-)Erfolg schuldet oder
fur das Ausbleiben von Komplikationen garantieren kann. Die diagnostischen und
therapeutischen Bemuhungen mussen allerdings dem Stand der medizinischen
Wissenschaft und den Regeln der arztlichen Kunst, also der medizinischen lege artis
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entsprechen, anderenfalls haftet der Arzt seinem Patienten fur etwaige Schaden
nach Maligabe von § 280 BGB. Zu dieser Hauptpflicht treten diverse vertragliche
Nebenpflichten des Arztes, deren Verletzung ebenfalls eine Haftung gemaly § 280
BGB begrunden konnen (z. B. Organisationspflichten, Pflicht zur Eingriffsaufklarung)
oder zu Beweiserleichterungen zugunsten der an sich beweisbelasteten Partei
fuhren (z. B. Dokumentationspflichten). Die Pflichten treffen nicht nur die eigentlichen
Vertragspartner, sondern auch die zur Vertragsdurchfiihrung eingeschalteten
Personen, die als ,Erfullungsgehilfen” Gber § 278 BGB ohne Exkulpationsmaoglichkeit
in die Vertragshaftung einbezogen sind.

Deliktsrecht

§ 823 BGB Abs.1 nennt unter anderen Leben, Korper und Gesundheit geschutzte
Guter. Daraus ergibt sich, dass sich der Arzt im Falle einer Rechtsgutverletzung
schadensersatzpflichtig macht, unabhangig davon, ob ein Vertrag geschlossen
wurde. Den Arzt trifft nach den beruflichen Voraussetzungen die Pflicht, Patienten
bzw. Sorgeberechtigte auf die Mdglichkeit der Impfung zur Verhinderung einer
Ansteckung hinzuweisen, unabhangig davon, ob er selbst die Impfung beflrwortet
oder nicht. Das Urteil des BGH vom 15.02.2000 (4) begrindet sich auf das
Deliktsrecht. Tritt z. B. wegen Nichtimpfens eine Infektion ein, kann den Arzt unter
Umstanden eine Schadensersatzpflicht treffen, wenn alle Voraussetzungen des §
823 Abs. 1 BGB erfullt sind. Auch wenn durch fehlende Hinweise auf eine
Impfmdglichkeit oder durch Ubertragung von Erregern bei Lebendimpfstoffen Dritte
infiziert und damit geschadigt werden, kann den Arzt eine Schadensersatzpflicht
treffen.

Standesrecht

Die Landesarztekammern legen in ihren Berufsordnungen Aufgaben und Pflichten
der Arzteschaft fest, orientiert an der Musterberufsordnung™. Darin werden die
Prinzipien einer Behandlung zum Wohle des Patienten festgehalten. Sie schliel3en
Aufklarungspflicht, Schweigepflicht und Dokumentationspflicht mit ein. Arztinnen und
Arzte werden auch verpflichtet, sich hinreichend gegen Haftpflichtanspriiche im
Rahmen ihrer beruflichen Tatigkeit zu versichern.

Strafrecht

Korper und Gesundheit sind strafrechtlich geschitzt. Damit ist der Arzt verpflichtet,
den Patienten nach den Regeln der arztlichen Kunst zu behandeln. Dies gilt auch fur
die Impfungen.

" (Muster-) Berufsordnung fiir die deutschen Arztinnen und Arzte (Stand 2006)
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Zivilrechtliche Schadensersatzanspriche aus Vertrag

Nach dem Vertragsrecht ist der Arzt fur von ihm oder von seinen Erfullungsgehilfen
begangene Pflichtverletzungen schadensersatzpflichtig. Eine Schadensersatzpflicht
tritt dann ein, wenn der Arzt eine Pflichtverletzung aus dem Schuldverhaltnis
begangen und diese zu vertreten hat. Der Geschadigte kann Ersatz flr den hieraus
entstandenen Schaden geltend machen.

Dies kann bereits bei vermutetem Verschulden der Fall sein, z. B. bei fehlendem
Hinweis auf eine mdgliche Impfung oder die Notwendigkeit einer Impfung sowie bei
fehlendem Hinweis auf Gefahren der Impfung und des Nichtimpfens.

Im Fall des Impfens gilt der Anscheinsbeweis: da regelmaRig eine Immunisierung
eintritt, erfolgt keine Ansteckung.

Die vorsatzliche Pflichtverletzung kann nach dem Versicherungsvertragsgesetz
(VVG) den Verlust des Versicherungsschutzes zur Folge haben. Ein Verschulden ist
dann gegeben, wenn der Schuldner mit Vorsatz oder aus Fahrlassigkeit gehandelt
hat. Fahrlassigkeit liegt vor, wenn die erforderliche Sorgfalt aul3er Acht gelassen
wird. Zu den arztlichen Sorgfaltspflichten gehort unter anderem die Aufklarung Gber
Impfungen und die gebotene Sorgfalt bei der Durchfiuhrung. Wenn der Arzt seine
Verpflichtung zur Information kennt und sich dariber hinweg setzt und die Folgen
billigend in Kauf nimmt, handelt er vorsatzlich. Nach § 280 BGB kann dann der
Glaubiger Ersatz des hierdurch entstehenden Schadens verlangen.

Strafrechtliche Haftungsfolgen

Im Strafrecht mussen stets alle erforderlichen Voraussetzungen fir das Delikt positiv
nachgewiesen werden konnen. Eine Beweislastumkehr oder
Verschuldensvermutung gibt es hier nicht. Bei einer fehlenden Aufklarung kann sich
der Arzt wegen fahrlassiger oder sogar vorsatzlicher Korperverletzung strafbar
machen. Denn bei mangelnder Aufklarung liegt keine die Korperverletzung
rechtfertigende wirksame Einwilligung vor. Somit kann dem Arzt in diesem Falle eine
rechtswidrige Korperverletzung vorgeworfen werden, allein durch Vornahme der
Impfung.

Bei fehlerhafter Impfung setzt die Annahme einer daraus resultierenden
Korperverletzung voraus, dass der Arzt nachweisbar rechtswidrig und schuldhaft
gehandelt hat.

Das kann beispielsweise gegeben sein bei:
o falscher Indikationsstellung
o fehlender Beachtung bekannter Kontraindikationen
e unzureichender Hygiene oder

e falscher Impftechnik bei Durchfihrung der Impfung und
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e Delegation der Aufgabe an nicht kompetentes Praxispersonal.

Berufsgerichtliche Malihahmen

Bei Verstold gegen arztliche Berufspflichten sind Mallnahmen in Form einer Rige
durch die Berufsvertretung oder in Form eines Verweises oder einer Geldbul3e durch
das Berufsgericht moglich. Bei grob fahrlassigem Verhalten oder Vorsatz wird zudem
in der Regel die zustandige Behorde informiert, um den Widerruf der Approbation zu
prufen.

5.3.4 Pflichten und Handlungsmoglichkeiten des Staates

Die besondere Pflicht des Staates, die Bevdlkerung vor Infektionskrankheiten zu
schitzen, spiegelt sich im Infektionsschutzgesetz in den §§ 1, 3, 16 sowie in § 20
~ochutzimpfungen und andere MalRnahmen der spezifischen Prophylaxe® wider. In §
20 Abs.3 IfSG werden die Lander aufgerufen, offentliche Empfehlungen fur
Schutzimpfungen oder andere Malnahmen der spezifischen Prophylaxe auf der
Grundlage der jeweiligen Empfehlungen der Standigen Impfkommission
auszusprechen. DarlUber hinaus ermachtigt das IfSG in § 20 Abs. 6 das
Bundesministerium flur Gesundheit, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates anzuordnen, dass bedrohte Teile der Bevdlkerung an Schutzimpfungen
oder anderen Malinahmen der spezifischen Prophylaxe teilzunehmen haben, wenn
eine Ubertragbare Krankheit mit klinisch schweren Verlaufsformen auftritt und mit
ihrer epidemischen Verbreitung zu rechnen ist. Da Bund und Lander seit Jahren
konsequent und erfolgreich auf Aufklarung und Freiwilligkeit beim Impfen setzen, ist
eine solche Anordnung allenfalls besonderen Ausnahmesituationen mit erheblicher
Bedrohung der Gesundheit oder des Lebens der Bevolkerung vorbehalten. (vgl. Kap.
2.3.1)

Mit den genannten Regelungen in § 20 IfSG dokumentiert der Staat sein besonderes
Interesse an der Durchfihrung von Impfungen, um sowohl den einzelnen durch
Impfung vor Infektionskrankheiten zu schutzen als auch die Weiterverbreitung zu
verhindern.

5.3.5 Entschadigungsanspriche des Impflings

In den §§ 60 — 63 IfSG gibt es hierzu konkrete Regelungen:

Wer durch eine Schutzimpfung oder durch eine andere MalRnahme der spezifischen
Prophylaxe, die von einer zustdndigen Landesbehérde o6ffentlich empfohlen,
gesetzlich vorgeschrieben oder auf Grund eines Gesetzes angeordnet war und in
ihrem Bereich vorgenommen wurde, eine gesundheitliche Schadigung erlitten hat,
erhalt nach der Schutzimpfung wegen des Impfschadens im Sinne des 8§ 2 Nr. 11
wegen der gesundheitlichen und wirtschaftlichen Folgen der Schadigung auf Antrag
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Versorgung in entsprechender Anwendung der Vorschriften des Bundesversorgungs-
gesetzes, soweit dieses Gesetz nichts Abweichendes bestimmt (8 60 Abs. 1 IfSG).

In den weiteren Absatzen wird u. a. die Versorgung fur Impfschaden geregelt, die
durch Impfungen verursacht wurden, die im Geltungsbereich vorgeschrieben waren,
aber aulerhalb des jeweiligen Geltungsbereichs durchgeflihrt wurden sowie
Anspriche Hinterbliebener. Das hohe Interesse des Staates an den genannten
Impfungen und MalRnahmen der spezifischen Prophylaxe wird besonders dadurch
verdeutlicht, dass § 61 IfSG eine Beweiserleichterung zugunsten des Geschadigten
bei der Feststellung eines Impfschadens enthalt. Zur Anerkennung eines
Gesundheitsschadens als Folge einer Schadigung im Sinne des § 60 Abs. 1 Satz 1
genugt die Wahrscheinlichkeit des ursachlichen Zusammenhangs. Wenn diese
Wahrscheinlichkeit nur deshalb nicht gegeben ist, weil Uber die Ursache des
festgestellten Leidens in der medizinischen Wissenschaft Ungewissheit besteht,
kann mit Zustimmung der fur die Kriegsopferversorgung zustandigen obersten
Landesbehodrde der Gesundheitsschaden als Folge einer Schadigung im Sinne des §
60 Abs. 1 Satz 1 anerkannt werden. Die Zustimmung kann allgemein erteilt werden,
§ 60 S. 2 IfSG In § 62 wird der Umfang der Heilbehandlung beschrieben; sie
umfasst bei gegebener Notwendigkeit auch heilpadagogische Behandlung,
heilgymnastische und bewegungstherapeutische Behandlung.

Verhaltnis der Arzthaftung und Amtshaftung zu den Entschadigungs-
anspruchen nach IfSG

Flr den Arzt, der in Auslbung eines ihm anvertrauten offentlichen Amtes eine
Impfung durchfiihrt, gelten die Grundsatze der Staatshaftung fir hoheitliches
Handeln (Art. 34 GG, § 839 BGB). Der Arzt muss nicht Beamter im staatsrechtlichen
Sinne sein, wenn dieser etwa von dem beklagten Landkreis als Vertragsarzt mit der
Durchfuhrung der Impfungen im Gesundheitsamt betraut worden war und bei der
Impfung in Ausuibung der ihm insoweit Ubertragenen hoheitlichen Aufgaben handelt.
Arzte, die die Schutzimpfung durchfiihren, sind in diesem Falle Beamte im
haftungsrechtlichen Sinn.

Jeder andere Arzt haftet nach den bereits oben dargestellten Grundsatzen bei
fehlerhafter Ausfuhrung einer offentlich empfohlenen oder angeordneten Impfung.
Der in § 60 IfSG normierte Anspruch auf Versorgung bei Impfschaden stellt einen
gesetzlich normierten allgemeinen ,Aufopferungsanspruch“® offentlich-rechtlicher

> Dem staatlichen Versorgungsanspruch gem. § 60 IfSG liegt historisch der sogenannte
»Aufopferungsgedanke” zugrunde, der vor allem bei alten Impfstoffen mit héheren Nebenwirkungsraten, die,
wie im Fall der Pockenimpfung zur Ausrottung eines Erregers gegebenenfalls sogar gesetzlich vorgeschrieben
waren, zum Tragen kam. Wer demnach individuell Schaden durch eine ansonsten der Gesellschaft allgemein
nitzliche MaRnahme erleidet, soll hierfiir auch von der Gesellschaft entschadigt werden. Zwar sind die
modernen Impfstoffe sehr sicher und nebenwirkungsarm und manche Impfungen dienen nur dem individuellen
Schutz, aber dennoch ist diese staatlich Garantie weiter erhalten geblieben, nicht zuletzt, um die Bedeutung
von hohen Impfquoten zu betonen und die Impfakzeptanz zu fordern.

Stand 1. Januar 2012 115



Natur dar. Etwaige zivilrechtliche Haftungsanspriche gegen den Arzt nach den in
der Rechtsprechung entwickelten Grundsatzen der Arzthaftung bestehen
ungeachtet dessen fort. Anspriche aus dem allgemeinen Aufopferungsgedanken
sind gegenuber Schadensersatzansprichen grundsatzlich sogar subsidiar (BGH,
NJW aaO.). Der Arzt wird - etwa bei einem im Rahmen der Vornahme einer 6ffentlich
empfohlenen Schutzimpfung unterlaufenen Kunstfehler - nicht durch die §§ 60 ff.
IfSG von seiner Haftung befreit.

Zwar kann aufgrund von § 63 Abs. 4 IfSG der Geschadigte nicht zusatzlich
zivilrechtliche Anspruche gegen Dritte geltend machen, diese gehen jedoch nach
Maligabe dieser Vorschrift auf das nach den Vorschriften des IfSG zum Ersatz
verpflichtete Land Uber.

Auch schlieBt die Anerkennung eines Impfschadens nach § 60 IfSG
Amtshaftungsanspriche des Impfgeschadigten nicht aus. § 63 Abs. 2 IfSG lasst den
Amtshaftungsanspruch des Geschadigten nach § 839 BGB bei fahrlassiger
Amtspflichtverletzung neben dem Versorgungsanspruch des § 60 IfSG bestehen
(BGH NJW, aaO.).

Art. 34 GG und § 839 BGB™ regeln nur das AuRenverhaltnis zwischen
Staat/Beamten einerseits und Burger andererseits. Im Innenverhaltnis kann der Staat
an den fur den Impfschaden verantwortlichen Arzt nach Art. 34 Satz 2 GG
Regressanspruche bei Vorsatz und grober Fahrlassigkeit stellen. Eine Regresspflicht
fur leichte Fahrlassigkeit besteht nicht, so dass diese Falle nicht zum Nachteil des
impfenden Arztes oder des Personals ausgelegt werden kénnen.

Der Anspruch nach § 60 IfSG auf Entschadigung besteht neben den oben
dargestellten Ansprichen aus Zivilrecht. Die Tatsache, dass ein Arzt eine 6ffentlich
empfohlene Schutzimpfung durchfihrt, fihrt fir sich genommen zu keiner
Haftungserleichterung fur den Arzt.

16 *Art.34 GG: Verletzt jemand in Auslibung eines ihm anvertrauten 6ffentlichen Amtes die ihm einem Dritten
gegenliber obliegende Amtspflicht, so trifft die Verantwortlichkeit grundsatzlich den Staat oder die
Korperschaft, in deren Dienst er steht. Bei Vorsatz oder grober Fahrlassigkeit bleibt der Riickgriff vorbehalten.
Fir den Anspruch auf Schadensersatz und fiir den Rickgriff darf der ordentliche Rechtsweg nicht
ausgeschlossen werden.

**§ 839 BGB: Haftung bei Amtspflichtverletzung:

(1) Verletzt ein Beamter vorsatzlich oder fahrlassig die ihm einem Dritten gegeniber obliegende Amtspflicht, so
hat er dem Dritten den daraus entstehenden Schaden zu ersetzen. Fallt dem Beamten nur Fahrldssigkeit zur
Last, so kann er nur dann in Anspruch genommen werden, wenn der Verletzte nicht auf andere Weise Ersatz zu
erlangen vermag.

(2) Verletzt ein Beamter bei dem Urteil in einer Rechtssache seine Amtspflicht, so ist er fiir den daraus
entstehenden Schaden nur dann verantwortlich, wenn die Pflichtverletzung in einer Straftat besteht. Auf eine
pflichtwidrige Verweigerung oder Verzogerung der Ausiibung des Amts findet diese Vorschrift keine
Anwendung.

(3) Die Ersatzpflicht tritt nicht ein, wenn der Verletzte vorsatzlich oder fahrlassig unterlassen hat, den Schaden
durch Gebrauch eines Rechtsmittels abzuwenden.
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Bei Impfungen in Wahrnehmung hoheitlicher Aufgaben kommt die Staatshaftung
unabhangig davon, ob es sich um offentlich empfohlene Impfungen handelt, auch fur
andere Impfungen in Betracht. Auch hier sind allerdings Regressanspriche im
Innenverhaltnis zu beachten (§ 839 Abs.2 BGB).

5.3.6 Zusammenfassung Haftungsfragen

Haftungsrechtliche Regelungen sind in verschiedenen Rechtsakten normiert und
durch die hochstrichterliche Rechtsprechung gepragt und prazisiert:

Fir die Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der Arzneimittel haftet der
pharmazeutische Hersteller nach dem Arzneimittelgesetz (AMG).

Beim Arzt, der die Impfung durchfuhrt, sind vertrags- und deliktsrechtliche
Schadensersatzanspriche zu  prufen. Zudem  kommen  berufs- und
strafrechtrechtliche Verstoe in Betracht.

Da der Staat nach dem Infektionsschutzgesetz zur Verhutung und Weiterverbreitung
von Infektionskrankheiten verpflichtet ist, gewahrt er dem Geschadigten bei 6ffentlich
empfohlenen Impfungen auf Grundlage des allgemeinen Aufopferungsgedankens
Entschadigungsleistungen.

Der Staat gewahrt eine Entschadigung bereits bei der Wahrscheinlichkeit eines
durch eine offentlich empfohlene Impfung aufgetretenen gesundheitlichen Schadens
nach den Vorgaben des Bundesversorgungsgesetzes.

Zivil- und strafrechtliche Haftungsanspriche des Impflings gegentber dem Arzt sind
unabhangig von der Staatshaftung maoglich.

Gleiches gilt fur Haftungsanspriche gegenluber dem pharmazeutischen Hersteller.

5.4 Versorgung in Folge eines Impfschadens

Da Impfungen neben dem individuellen Gesundheitsschutz auch im Interesse der
gesamten Bevodlkerung stehen, sieht das deutsche Infektionsschutzrecht vor,
aufgetretene Komplikationen im Rahmen staatlicher Versorgungsleistungen zu
entschadigen. Der Anspruch auf Versorgung infolge eines Impfschadens leitet sich
aus § 60 IfSG ab. Danach erhalt derjenige, der durch eine Schutzimpfung oder durch
eine andere Malinahme der spezifischen Prophylaxe, die

e von einer zustandigen Landesbehorde offentlich empfohlen und in ihrem
Bereich vorgenommen wurde

e auf Grund des IfSG angeordnet wurde

e gesetzlich vorgeschrieben war oder
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e auf Grund der Verordnungen zur Ausfuhrung der Internationalen
Gesundheitsvorschriften durchgefuhrt worden ist,

eine gesundheitliche Schadigung erlitten hat, wegen des Impfschadens auf Antrag
Versorgung in entsprechender Anwendung der Vorschriften des
Bundesversorgungsgesetzes, soweit das IfSG nichts Abweichendes bestimmt. Fir
die zu gewahrende Versorgung sind je nach Land unterschiedliche Stellen der
Versorgungsverwaltung zustandig. Zur Anerkennung eines Impfschadens genugt in
Deutschland nach § 61 IfSG die Wahrscheinlichkeit des ursachlichen
Zusammenhangs. Nach Bales/Baumann/Schnitzler ,Infektionsschutzgesetz -
Kommentar und Vorschriffensammlung® zu § 61 IfSG ist die Kausalitdt dann
wahrscheinlich, wenn mehr flr als gegen sie spricht, also die fur den
Zusammenhang sprechenden Umstande mindestens deutlich Gberwiegen. Dagegen
ist fur jedes Glied der Kausalkette ,Impfung - gesundheitliche Schadigung -
Gesundheitsschaden® der Vollbeweis notwendig.

5.4.1 Verfahrensablauf

Der Verfahrensablauf stellt sich in der Regel wie folgt dar: Nach Eingang des
Antrages auf Anerkennung eines Impfschadens wird der Sachverhalt durch die
jeweilige zustandige Stelle von Amts wegen ermittelt. Die Aufklarung des
Sachverhaltes muss besonders sorgfaltig und umfassend durchgefuhrt werden, da
sich der Nachweis eines Impfschadens in vielen Fallen sehr schwierig gestaltet. Es
werden alle in Betracht kommenden medizinischen Unterlagen (von Arzten,
Krankenhdusern, Krankenkassen, Schwerbehindertenakte falls vorhanden,
Vorsorgeuntersuchungsheft, Protokoll zum Gesundheitsverlauf bei Impfung im
Kindesalter) beigezogen, der Impfpass angefordert und beim zustandigen
Gesundheitsamt angefragt, ob dort bereits eine Impfschadensmeldung vorliegt und
ob die erforderlichen Ermittlungen durchgefuhrt werden.

Bei geltend gemachten Impfschaden im Kindesalter kommt den Angaben der Eltern
eine besondere Bedeutung zu. In diesen Fallen werden die Eltern im Vorfeld der
Begutachtung im Beisein eines Arztes nochmals zu Auffalligkeiten nach der Impfung
sowie zu den ersten Krankheitsanzeichen eingehend befragt. Dieser personliche
Kontakt soll es den Eltern auch ermdglichen, sich zu den bisherigen Ermittlungen zu
auldern und gegebenenfalls die Beiziehung weiterer Unterlagen anzuregen.

Nach Abschluss der Ermittlungen werden die Akten dem Arztlichen Dienst zur
arztlichen Begutachtung zugeleitet. Je nach Lage des Einzelfalles erfolgt die
versorgungsarztliche Begutachtung durch einen eigenen Arzt der zustandigen
Behorde oder durch einen AuRengutachter. Die Gutachten werden dann nochmals
von einer Prufarztin oder einem Prifarzt durchgesehen, bevor die Akte zur
Bescheiderteilung an das zustandige Sachgebiet zuriickgegeben wird.

Gelangt der arztliche Gutachter zu dem Ergebnis, dass zwischen der geltend
gemachten Erkrankung und der angeschuldigten Impfung kein kausaler
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Zusammenhang besteht, wird der Vorgang zur abschlieRenden Uberpriifung der
zustandigen Stelle vorgelegt. Sofern auch hier der Arztliche Dienst das Vorliegen
eines Impfschadens verneint, ist dem Antragsteller vor Bekanntgabe des
Ablehnungsbescheides (nochmals) die Gelegenheit zu einem persénlichen Gesprach
anzubieten, in welchem ihm die Grinde der ablehnenden Entscheidung persoénlich
erlautert werden kdénnen. Dadurch soll es dem Antragsteller ermdglicht werden, die
zumeist schwierige Materie zu erfassen und nachvollziehen zu kénnen.

5.5 Haufigkeit von Antragen auf Anerkennung von Impfschéaden
und anerkannte Impfschaden in Deutschland 2005 - 2009

Einen Uberblick dariiber, wie haufig in den Jahren 2005 - 2009 in Deutschland
Antrage auf Anerkennung von Impfschaden gestellt wurden und wie viele
Impfschaden anerkannt wurden, gibt Tabelle 5-1. Da die Anerkennung von
Impfschaden haufig nicht im gleichen Jahr wie die Antragstellung erfolgt, sind die
entsprechenden Zahlen unabhangig voneinander zu betrachten und somit handelt es
sich vielfach auch um Antrage, die vor 2005 gestellt worden sind. Von 2005 - 2009
wurden insgesamt 1036 Antrdge auf Anerkennung von Impfschaden gestellt.
Gleichzeitig wurden 169 Antrage in diesem Zeitraum mit der Anerkennung eines
Impfschadens abgeschlossen. Die formale Anerkennung eines Impfschadens lasst
zunachst keinen Ruckschluss auf die Schwere der Schadigung zu, auch nicht, ob es
sich um einen vorubergehenden Impfschaden, oder eine Impfkomplikation mit einer
bleibenden Beeintrachtigung handelt.

Die Anzahl der in Deutschland gestellten Antrage liegt im Mittel jahrlich bei 207, die
der Anerkennungen von Impfschaden bei 34. Sowohl Antragsstellungen als auch
Anerkennungen haben dabei in diesem Zeitraum tendenziell eher zugenommen.

Die Zahlen mussen vor dem Hintergrund gesehen werden, dass beispielsweise 2008
fast 45 Mio. Impfdosen allein zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV)
abgerechnet und verimpft wurden.
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Tabelle 5-1: Antrdgen auf Anerkennung von Impfschaden und anerkannte Impfschiaden in Deutschland
2005 - 2009 (Stand Dezember 2010)

Anzahl der Antrage auf Anzahl der anerkannten
Anerkennung 2005-2009 Impfschaden 2005-2009

2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 [§12005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009

Baden- 23 32 31 40 41 4 3 4 2 7
Wiirttembera

Bayern 40 32 47 54 42 11 13 4 21 13
Berlin 14 4 10 12 10 0 4 3 1 5
Brandenburg 10 2 5 2 2 1 0 0 0 1
Bremen 1 0 0 0 1 0 0 0 0 0
Hamburg 2 5 2 2 2 0 0 1 0 0
Hessen 7 13 16 10 13 4 0 0 1 0
Mecklenburg- | 4 11 |6 12 |7 0 0 0 0 0
Vorpommern

Niedersachsen 11 10 15 16 21 0 1 1 2 0
Nordrhein- 32 |45 |44 |33 |39 |5 6 5 8 5
Westfalen

Rheinland-Pfalz | 5 4 6 4 2 2 0 1 2 1
Saarland 3 1 2 4 4 0 0 0 2 0
Sachsen 15 16 8 16 15 2 4 2 2 3
Sachsen-Anhalt | 9 4 5 5 6 3 2 0 0 0
Schleswig- 7 8 4 6 11 flo 0 1 1 3
Holstein

Thiringen 13 5 6 3 6 0 0 1 1 0
Gesamt 196 192 207 219 222 32 33 23 43 38

120 Stand 1. Januar 2012




In Tabelle 5-2 wurde die Rate anerkannter Impfschadensfalle bezogen auf 100.000
Einwohner errechnet. Sie schwankt zwischen 0,028 und 0,052 pro 100.000
Einwohner und liegt im Mittel bei 0,041 pro 100.000 Einwohner. Auch hier ist zu
berucksichtigen, dass es sich zum Teil um Anerkennungen von Impfschaden
handelt, die vor 2005 beantragt wurden.

In den 1990-er Jahren wurden pro Jahr im Mittel 0,053 Impfkomplikationen pro
100.000 Einwohner entschadigt, so dass sich der insgesamt ricklaufige Trend der
Anerkennung von Impfschaden seit Anfang der 1990-er Jahre fortzusetzen
scheint (9).

Tabelle 5-2: Bevolkerungsstand und anerkannte Impfschadensfalle 2005 - 2009 (Quelle: Statistisches

Bundesamt, Wiesbaden Stand: 07.12.2010)

Stichtag Bevolkerungsstand ?mng;sifs:;cti?ansféne Tc?(;?ooo EIE\)/I/0
Anzahl Deutschland

31.12.2005 82437995 32 0,039

31.12.2006 82314906 33 0,040

31.12.2007 82217837 23 0,028

31.12.2008 82002356 43 0,052

31.12.2009 81802257 38 0,046

Tabelle 5-3 zeigt beispielhaft die zwischen 2005 und 2009 anerkannten Impfschaden
differenziert nach Impfungen bzw. Impfkombinationen (Daten hierzu waren nur in 7
Landern verfugbar). In diesem Zeitraum sind von den insgesamt 104 Fallen die
meisten Schadensfalle bei Impfungen gegen FSME (20 Falle/18,9 %), Influenza (11
Falle/10,4 %) und DTaP-Hib-IPV+Hepatitis B (9 Falle/8,5%) aufgetreten.

In einer Auswertung des Beobachtungszeitraums 1990 bis 1999 (9) haben vor allem
Impfungen gegen Pocken (64,7 %), Polio (OPV und IPV 8,1 %) und BCG (6,6 %) zu
Impfkomplikationen gefuhrt. Diese Impfungen sind nicht mehr auf dem Markt oder
wurden durch vertraglichere Impfstoffe ersetzt und werden zum Teil auch von der
STIKO seit langerem nicht mehr empfohlen (Pocken, BCG). Somit sind die Anteile
der Komplikationen bei Impfungen, welche aktuell durch die STIKO empfohlen
werden, im Vergleich zu den 1990-er Jahren deutlich gesunken. Eine Ableitung des
Schweregrades der Impfschaden lasst sich hierdurch allerdings nicht vornehmen.
Detaillierte Aufstellungen hiertber liegen nicht vor.
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Tabelle 5-3 Anerkannte Impfschadensfille aus 7 Landern (nach Impfstoffen, -kombinationen)

Impfung®’ Anzahl anerkannter Falle % der Gesamtzahl
BCG 3 2,8
Diphtherie 1 0,9
DT 3 2,8
DTaP-Hib-IPV 3 2,8
DTaP-Hib-IPV+Hep.B 9 8,5
DTaP-IPV 3 2,8
DT-IPV 2 1,9
DTP 2 1,9
DTPa, Polio-IPV, Typhus 1 0,9
FSME 20 18,9
FSME, Hep.A+B 1 0,9
Hepatitis A+B 6 57
Hepatitis B 1 0,9
Hib 1 0,9
Influenza 11 10,4
Influenza, FSME 1 0,9
Influenza, Hep. A+B, 1 0,9
Masern 1 0,9
Meningokokken 0 0
MMR 4 3,8
MMRV 0 0
Pertussis azellular (aP) 1 0,9
Pertussis Ganzkeim (wP) 1 0,9
Pneumokokken 1 0,9
Pocken 8 7,5
Polio IPV 5 4,7
Td 1 0,9
Td + Polio oral 1 0,9
Tetanus 5 4,7
Tollwut 1 0,9
Varizellen 0 0
Sonstige Impfungen- -kombinationen 8 7,5
Gesamt: 106 100

v *) T: Tetanus, D, d: Diphtherie, aP: Pertussis azellular, wP: Pertussis Ganzkeimimpfstoff, IPV: Poliomyelitis,
Hib: Haemophilus influenzae b, Hep. B: Hepatitis B, Pneumokokken
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In Tabelle 5-4 wird das Verhaltnis der im Beobachtungszeitraum 2005 bis 2009
anerkannten Impfschaden zu den gestellten Antragen bezogen auf die Lander
dargestellt. Sowohl die Anzahl der Antrage als auch die Quote der Anerkennung
weist hierbei eine breite Streuung zwischen den Landern auf (0 % bis 28,8 %). Im
Mittel wurde bei 16,3 % der insgesamt 1036 Antrdge eine Anerkennung als
Impfschaden ausgesprochen. Geht man davon aus, dass sich das Auftreten von
Impfschaden insgesamt statistisch gleichmafig Uber die Lander verteilt, so sprache
die starke Streuung bei der Anerkennungsquote fir die Notwendigkeit
qualitatssichernder Malnahmen i. S. einer Vereinheitlichung der
Begutachtungskriterien zur Anerkennung von Impfschaden und einer Angleichung
der Grundlagen fur die Verwaltungsentscheidungen der Lander.

Tabelle 5-4: Quotient aus Anzahl der anerkannten Impfschadensféalle zu Anzahl
der gestellten Antrage im Zeitraum 2005 - 2009

Anzahl der Antrage Anzahl der Anerkennungs-
auf Anerkennung anerkannten Impfschaden guote
2005-2009 2005-2009 [%0]

Baden-Wirttemberg 167 20 12,0%
Bayern 215 62 28,8%
Berlin 50 13 26,0%
Brandenburg 21 2 9,5%
Bremen 2 0 0,0%
Hamburg 13 1 7,7%
Hessen 59 5 8,5%
Mecklenburg-Vorpommern 40 0 0,0%
Niedersachsen 73 4 5,5%
Nordrhein-Westfalen 193 29 15,0%
Rheinland-Pfalz 21 6 28,6%
Saarland 14 2 14,3%
Sachsen 70 13 18,6%
Sachsen-Anhalt 29 5 17,2%
Schleswig-Holstein 36 5 13,9%
Thuringen 33 2 6,1%
Gesamt 1036 169 16,3%
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5.6 Fazit

Grundsatzlich sind Impfstoffe sehr sicher und unterliegen wahrend der Entwick-
lungs-, Produktions- und Anwendungsphase einer umfassenden Kontrolle durch
Hersteller und zustandige Behorden, aber dennoch koénnen unerwunschte
Wirkungen, wie bei anderen Arzneimitteln auch, auftreten. In der Regel sind sie
leichter und vortubergehender Natur. In seltenen oder sehr seltenen Fallen kdnnen
auch schwerwiegendere Folgen auftreten. Immer aber sind sie weitaus seltener als
im Falle der durch die Impfung verhiteten Erkrankung. Um friihzeitig entsprechende
Signale zu erhalten sind Uberwachungssysteme installiert. Die Information der
Bevolkerung daruber ist weiter zu verbessern.

Das Vorgehen bei vermuteten Impfschaden muss besser kommuniziert werden und
ist auch in der Arzteschaft oft nicht geniigend bekannt. So haben Auswertungen des
Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) zusammen mit einzelnen Landesgesundheitsbehdrden
ergeben, dass die Meldeverpflichtung einer ,Uber das Uubliche Ausmal} einer
Impfreaktion hinausgehenden gesundheitlichen Schadigung“ nach § 6 Abs. 1 Nr. 3
Infektionsschutzgesetz (IfSG) offenbar nicht allen Betroffenen bekannt ist. Somit
mussen die zur Meldung verpflichteten Personen nach § 8 Abs. 1 Nr. 1 und 3 IfSG
an ihre Meldepflicht erinnert und besser informiert werden. Gleichzeitig ist
sicherzustellen, dass diese Verdachtsmeldungen durch die Gesundheitsamter gem.
§ 11 Abs. 2 IfSG unverzlglich in pseudonymisierter Form an die zustandigen
Landesbehdrden und die zustandige Bundesoberbehdrde, dem PEI, Ubermittelt
werden.

Von Seiten der Gesundheitsbehdrden wird angeregt, dass durch das PEI eine
Rickmeldung zur wissenschaftlichen Bewertung des Ubermittelten Verdachtsfalls
erfolgt.

Der Rechtscharakter der Empfehlungen der STIKO im Kontext der offentlichen
Empfehlung far Schutzimpfungen ist im Hinblick auf Haftungsregelungen oftmals
unklar.

Aufgrund der Verpflichtung der Lander nach § 20 Abs. 3 IfSG, auf Grundlage der
STIKO - Empfehlung eigene Empfehlungen herauszugeben, entfalten allein die
jeweiligen Empfehlungen der Lander bezuglich der Haftungsfragen Verbindlichkeit,
nicht jedoch die STIKO - Empfehlungen per se. Sie kénnen allenfalls in einem
gerichtlichen Verfahren als antizipiertes Sachverstandigengutachten herangezogen
werden.

Far den Arzt sind die Anforderungen bei Durchfuhrung der Impfung im Hinblick auf
Aufklarung bei Durchfiuhrung nicht offentlich empfohlener Impfungen nicht
ausreichend transparent. Gleiches gilt fur den Impfling.
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Aufgrund einer starken Streuung der Anerkennungsquoten von Impfschaden
zwischen den Landern wird die Notwendigkeit qualitatssichernder Mallnahmen i. S.
einer Vereinheitlichung der Begutachtungskriterien zur Anerkennung von
Impfschaden und einer Angleichung der Grundlagen far die
Verwaltungsentscheidungen der Lander gesehen.
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6 Krankheits-Surveillance und Impfquoten-Erhebung

6.1 Einfuhrung/Datenquellen

Aktuelle belastbare Daten zum Auftreten impfpraventabler Infektionskrankheiten und
zum Immun- und Impfstatus der Bevdlkerung sind notwendig, um Impfziele und
Impfprogramme formulieren und evaluieren zu koénnen. Sie dienen auch zur
fachlichen Beratung der Politik und sind eine wichtige Grundlage flur die Information
der Bevolkerung.

Daten zum Impfstatus bestimmter Zielpopulationen (z.B. Kinder, Jugendliche,
Erwachsene, bestimmte Risikogruppen etc.) sind weiterhin wichtige Voraus-
setzungen, um Trends, regionale Unterschiede und soziodemografische Besonder-
heiten in der Impfpravention darstellen zu kénnen. Auf der Basis aktueller Impfdaten
konnen dann mit gezielten Interventionen Impflucken geschlossen werden.
Informationen Uber zeitgerechte und vollstandige Impfserien sind zudem flir die
Evaluation und gegebenenfalls Anpassung der jahrlichen Impfempfehlungen
relevant. Eine  kontinuierliche  Datenerhebung und -bewertung (inkl.
Laborsurveillance) ermdglicht es auch, Aussagen zur Impfeffektivitat (Wirksamkeit
von Impfungen bei breiter Anwendung), zum Impfversagen, zu Durchbruchs-
erkrankungen und unerwunschten Arzneimittelwirkungen treffen zu konnen.

In Deutschland gibt es kein einheitliches umfassendes System zur Erhebung von
Impfquoten. Es mussen diverse Quellen herangezogen werden, um Daten zu
verschiedenen Impf-Fragestellungen zu erhalten. Von groRer Bedeutung sind
Angaben zu Neuerkrankungen und Ausbrichen von impfpraventablen Erkrankungen,
da es hier primar um den Schutz der Gesundheit und menschlichen Lebens geht.
Ebenso wichtig sind Daten zum Durchimpfungsgrad der Bevolkerung, die anzeigen,
ob gesetzte Impfziele erreicht wurden und die darUber hinaus Anhaltspunkte fir
Praventionsstrategien liefern. Angaben zum Immunstatus definierter Bevolkerungs-
gruppen helfen abzuschatzen, welche Gruppen empfanglich fur bestimmte
Erkrankungen sind und runden das Bild ab.

Nachfolgende Aufzahlung zeigt die Vielzahl vorhandener Datenquellen auf:
Daten zur Inzidenz und zu Ausbrichen von impfpraventablen Erkrankungen:

e Meldungen uber Erkrankungen und Erregernachweise gemall dem
Infektionsschutzgesetz (IfSG)

¢ Meldungen nach Landesverordnungen (regional)
e Sentinel — Erhebungen

e Versorgungsdaten der Krankenkassen und Kassenarztlichen Vereinigungen
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Daten zur Durchimpfung definierter Bevélkerungsgruppen:
e Erfassung des Impfstatus zum Schuleingang (§34(11) IfSG)
e Impfstatuserhebungen in Gemeinschaftseinrichtungen
e Impfregister
e Sentinel-Erhebungen
e Bevolkerungsbefragungen
e \Versorgungsdaten
¢ Impfstoffverkaufszahlen

e Seropravalenzstudien (in deren Rahmen Angaben zum Impf- und
Immunstatus der eingeschlossenen Personen erfasst werden)

In Deutschland existieren zwar eine Reihe von Datenquellen — sowohl zum Impf- und
Immunstatus der Bevolkerung als auch zum Auftreten impfpraventabler Krankheiten,
die Daten unterscheiden sich jedoch vielfach hinsichtlich Methodik und Haufigkeit
ihrer Erhebung sowie ihrer Reprasentativitat und Verfugbarkeit (23).

Nicht alle bendtigten Daten stehen in der Bundesrepublik Deutschland bisher in
ausreichendem Male zur Verfigung. Wissenschaftler des RKI beklagen, dass
,2durchgefihrte Impfungen in Deutschland nicht zentral dokumentiert werden, und nur
ein Teil der impfpraventablen Infektionskrankheiten meldepflichtig ist.” Zur Ermittlung
des Impf- und Immunstatus der Bevdlkerung mussen daher Teilstichproben oder
Querschnittsuntersuchungen herangezogen werden, die eine ungefahre Ein-
schatzung der Impfsituation ermoglichen (25).

Im Zusammenhang mit der Frage nach der Wirksamkeit einer Impfung mussen, je
nachdem, ob die Einflhrung einer Empfehlung geplant ist (epidemiologische Daten
zum potenziellen Nutzen), eine Empfehlung bereits vorhanden ist (Erfolgskontrolle),
ein definiertes Impfziel vorhanden ist (geplante Eliminierung, z. B. Masern) oder eine
Eliminierung bereits erreicht wurde (z. B. Polio) unterschiedliche Datenquellen
genutzt werden.

Um die Qualitat von Daten zu impfpraventablen Erkrankungen und Impfquoten zu
verbessern, gilt es zu prufen, ob es Moglichkeiten gibt, Datenquellen besser oder
intensiver zu nutzen und ob moglicherweise neue Datenquellen erschlossen werden
kdénnen.

Nachfolgend werden aktuelle Methoden zur systematischen und kontinuierlichen
Erhebung epidemiologischer Daten zum Auftreten impfpraventabler Erkrankungen
und zum Durchimpfungsgrad der Zielgruppen vorgestellt.
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6.2 Erfassung von Impfquoten

6.2.1 Erfassung von Impfdaten bei Schuleingangsuntersuchungen
und anderen flachendeckenden Impfstatuserhebungen

Die Daten, die im Rahmen der Schuleingangsuntersuchungen kontinuierlich durch
die Gesundheitsamter oder von ihnen beauftragte Arzte nach § 34 Abs. 11 IfSG
erhoben werden, werden von den zustandigen Landesbehérden an das RKI
ubermittelt, und dort zentral erfasst und ausgewertet. Vor in Kraft-Treten des
Infektionsschutzgesetzes 2001 wurden die Schuleingangsuntersuchungen nicht
systematisch erhoben und verglichen. 1999/2000 wurde vom Robert Koch-Institut
und den Bundeslandern ein Meldebogen entwickelt, in dem die Definitionen flr
abgeschlossene bzw. begonnene Impfserien festgelegt sind. Dadurch kdnnen die
Impfdaten, die in den einzelnen Bundeslandern mit unterschiedlicher Methodik
erhoben werden, zusammengefasst und die Impfquoten sowohl fur die Kinder mit
vorliegendem Impfausweis als auch fur alle untersuchten Kinder berechnet werden.
Der Indikatorensatz der Gesundheitsministerkonferenz fir die Gesundheits-
berichterstattung orientiert sich ebenfalls an diesem Meldebogen.

Die Impfdaten aus den Schuleingangsuntersuchungen geben - je nach
Einschulungsalter in den Bundeslandern - Auskunft Uber den Impfstatus 4- bis 7-
jahriger Kinder und sind reprasentativ fur Kinder, die einen Impfpass vorlegen. Da
das Einschulungsalter der Kinder bzw. der Zeitpunkt der Untersuchungen in den
Bundeslandern variiert, liefern sie keine Information zur Durchimpfung in
Geburtskohorten. Bei den Schuleingangsuntersuchungen werden durchgeflihrte
Impfungen ermittelt, die Uberwiegend 3 bis 5 Jahre zurlckliegen. Dadurch wird eine
zeitnahe Reaktion auf bestehende Impflicken erschwert sowie die Umsetzung neu
empfohlener Impfungen erst sehr spat erfasst. Die Schuleingangsuntersuchung wird
aber in vielen Bundeslandern von den Gesundheitsamtern als Interventionszeitpunkt
genutzt, um auf bestehende Impflicken hinzuweisen (1).

Bei den Schuleingangsuntersuchungen wird zudem in der Regel nicht dokumentiert,
ob die Impfungen zeitgerecht erfolgten. Die Auswertung der Daten des Kinder- und
Jugendgesundheitssurveys (KiGGS) hat jedoch gezeigt, dass Kinder haufig zu spat
und nicht zu den von der STIKO empfohlenen Zeitpunkten geimpft werden (20).

Bei bis zu 15% der einzuschulenden Kinder liegt kein Impfausweis vor. Das fuhrt zu
einer Verschlechterung der Datenqualitat. Die auf der Basis der vorgelegten
Impfausweise berechneten Impfquoten stellen vermutlich eine leichte Uberschatzung
der erzielten Impfquoten dar, da bundesweite Daten zum Impfstatus von Kindern
ohne Impfausweis nicht vorliegen. Aus Ausbruchsuntersuchungen und regionalen
Untersuchungen ist bekannt, dass die Impfquoten von Kindern ohne Impfausweis in
der Regel etwas niedriger sind als bei Kindern mit Impfdokumenten (37). Hier sind
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weitere Anstrengungen zur Vervollstandigung der Daten dieses wichtigen
Erhebungsinstrumentes erforderlich.

Der vom RKI und den Bundeslandern entwickelte Meldebogen, in dem die
Definitionen fur abgeschlossene bzw. begonnene Impfserien festgelegt sind, wurde
2006 neu abgestimmt.

Der neue Erfassungsbogen sieht die Dokumentation der Varizellen-, Meningokokken
C- und Pneumokokkenimpfungen, die von der STIKO seit 2004 bzw. 2006 empfohlen
werden sowie die im Alter von 5 bis 6 Jahren empfohlenen Boosterimpfungen gegen
Tetanus, Diphtherie und Pertussis vor. Da in den letzten Jahren zunehmend
Kombinationsimpfstoffe fur die Grundimmunisierung verwendet werden, wurden in
dem neuen Meldebogen fur Diphtherie, Tetanus, Pertussis, Haemophilus influenzae
Typ b (Hib), Poliomyelitis und Hepatitis B jeweils 4 Impfungen als abgeschlossene
Grundimmunisierung definiert bzw. 3 Impfungen bei Verwendung von Impfstoffen
ohne Pertussisk