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Forum fiir Impfproblematik, Gesundheit und eine bessere Zukunft

erbesserung der Datenlage zu UAW durch Meldeaktion

AKTION
WIR MELDEN JETZT

ZUR VERBESSERUNG
DES WISSENS
UBER DIE SICHERHEIT
VON IMPFUNGEN
NACH DER ZULASSUNG

START: 1.1.2018

An wen richtet sich diese
Meldeaktion?

An Arztinnen und Arzte,

sowohl der etablierten als auch der alternativen
Medizin

An Apothekerinnen und Apotheker

An Heilpraktikerinnen und Heilpraktiker

Dazu sind deren Verbande aktiv einzubinden.

Das Deutsche Arzteblatt und die anderen medizi-
nischen Zeitschriften stellen die Aktion vor.

Dartiber hinaus werden alle angesprochen, die als
Angehorige anderer Gesundheitsberufe oder als
medizinische Laien Kenntnis von einer
Impfreaktion erhalten oder selbst davon betroffen
sein konnen.

Vision
Effective vaccine pharmacovigilance systems are
established in all countries.

(Wirksame Systeme zur Sicherheit von
Impfungen sind in allen Landern eingerichtet.)

All countries should regularly assess the
performance of their vaccine safety systems and
prepare development plans to close any gaps that

are identified.

(Alle Lander sollten die Leistungsfahigkeit ihrer
Sicherheitssysteme flir Impfungen regelmalig
beurteilen und Plane zur Verbesserung
vorbereiten, um alle Liicken zu schlief3en, die
man erkennt.)

WHO: Global vaccine safety blueprint (2012, S.1 und 35)

Erkannte Licken sindua.

Passive Surveillance mit Underreporting:

Nur ca. 5% der schwerwiegenden,
moglichen Impfkomplikationen

werden gemeldet!
Das bedeutet: 95% werden nicht gemeldet.
Ohne Meldung ist keine Bewertung durchfiihrbar.

Keine Haufigkeitsangaben zu moglichen
Impfkomplikationen bestimmbar.

Somit keine objektive Nutzen-Risiko-Abwagung
durchfiihrbar.

Z1 85% aller mdglichen Impffolgen ist es mangels Daten nicht
moglich, einen Kausalen Zusammenhang zu bestatigen
oder zu widerlegen!

Fehlendes Verstindnis der einer Impffolge zu
Grunde liegenden biologischen Ablaufe.

Keller-Stanislawski/Hartmann, Auswertung der Meldungen von Verdachtsmeldungen auf
Impfkomplikationen nach dem Infektionsschutzgesetz, Bundesgesundheitsblatt 4/2002, S.344-54
IOM, Adverse Effects of Vaccines, Evidence and Causality, National Academy Press 2012
Dittmann, Risiko des Impfens und das noch groflere Risiko, nicht geimpft zu sein,
Bundesgesundheitsblatt 4/2002, S.316-22
Mentzer u.a., Sicherheit und Vertrdglichkeit von monovalenten Masern- und kombinierten Masern-,
Mumps-, Roteln- und Varizellenimpfstoffen, Bundesgesundheitsblatt 9/2013, S.1253-59

Warum melden?

Zum Zeitpunkt der Zulassung sind die
Informationen zur Sicherheit eines Medikaments
noch relativ eingeschriankt, das einhergehende
Risiko ist meist nur unzureichend bekannt.

Welche Griinde hat das?

Die Probandenzahl in den Zulassungsstudien ist
zu gering, um seltenere, eventuell
schwerwiegende Risiken erkennen zu konnen.

Die Beobachtungsdauer ist meist kurz und die
Studienteilnehmer entsprechen wegen der Ein-
und Ausschlusskriterien nicht den spateren
Impflingen.

Liitkehermolle/Paeschk. Einfithrung in die Grundlagen der Pharmakovigilanz (Teil I) -
Verdachtsfille von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen, Bulletin zur Arzneimittelsicherheit

1/2010, S. 14-17

Was ist nach dem

Infektionsschutzgesetz zu melden?
(§6 Abs. 1 Nr. 3)

Meldepflichtig ist der Verdacht einer liber das
tibliche Ausmal einer Impfreaktion
hinausgehenden gesundheitlichen Schiadigung.

Auf dem Meldebogen des Paul-Ehrlich-Instituts
(PEI) sind Beispiele fiir das iibliche Ausmalf3
angegeben.

Wer 1st meldepflichtig? (§8 Abs. 1)

Arzte und Heilpraktiker miissen melden.

Wann melden? (§9 Abs.3)

Unverziiglich; innerhalb von 24 Stunden nach
Kenntnis muss die Meldung dem zustandigen
Gesundheitsamt vorliegen.

Die berufsrechtliche Meldepflicht gilt
unabhangig von der gesetzlichen.

Wer darf melden? (§8 Abs. 1)
Jeder, der nicht Arzt oder Heilpraktiker ist!

Wie lasst sich die Melderate
erhohen? (1)

Durch Schulung wird sich die Arzteschaft der
Bedeutung ihrer Meldung fiir die Medikamenten-
und Impfstoffsicherheit bewusst.

Wissensliicken werden deutlich verringert.

Studien zeigten, dass sich dadurch die
Melderaten bis zum Faktor 17 erhohen lie3en.

Auch fiir eine Nutzen-Risiko-Abwiagung ist die
Kenntnis der Haufigkeit von Komplikationen
notig.

Aufklarungsgesprach und Meldung sind
angemessen zu honorieren.

Wichtig: Der Arzt braucht keinen Beweis fiir
einen kausalen Zusammenhang zu erbringen.

Scott, Physician reporting of adverse drug reactions, JAMA 1990, 263:1785-1788

Wie lasst sich die Melderate
erhohen? (2)

Transparente Information und Aufklarung der
Impflinge bzw. deren Sorgeberechtigten.

Ausreichend Zeit dafiir wird angemessen
vergutet.

Die Gebrauchsinformation (Beipackzettel) wird
ausgehiandigt und erlautert.
Dort heif3t es in etwa:
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie / Ihr Kind mit diesem
Impfstoff geimpft werden.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Auch Laien durfen melden!
Laien sind regelmiflig und in Arztpraxen darauf
hinzuweisen, dass es einen Meldebogen fiir
,,Verbraucher gibt!

Wie lasst sich die Melderate
erhohen? (3)

Die Kommunikation von moéglichen Impfrisiken
1st zu optimieren.

Dabei ist auch die STIKO gefordert, ihre
Standardaussage in der jahrlichen
Impfempfehlung zu hinterfragen:

Moderne Impfstoffe sind gut vertraglich;

bleibende unerwiinschte gravierende
Arzneimittelwirkungen (UAW) werden nur
in sehr seltenen Fallen beobachtet.

,»Sehr selten® ist eine Haufigkeitsangabe
und bedeutet weniger als 1 Fall
pro 10.000 Impfdosen.

Das PEI stellt jedoch fest, dass u.a. aufgrund des
verbesserungsbediirftigen Meldeverhaltens keine
Haufigkeitsangaben moglich sind.

STIKO, Empfehlungen der Stindigen Impfkommission, Stand 2016,
Epidemiologisches Bulletin 34/2016, S.301-340
Mentzer u.a., Sicherheit und Vertréglichkeit von monovalenten Masern- und kombinierten
Masern-, Mumps-, Roteln- und Varizellenimpfstoffen, Bundesgesundheitsblatt 9/2013, S.1253-59

Wie lasst sich die Melderate
erhohen? (4)

Durch belastbare Aussagen

Das IOM (USA) folgert auf tiber 860 Seiten aus
seine Untersuchungen zu UAW von Impfungen:
Bei 135 von 158 (85%) Komplikationen reichen
die Daten nicht aus, um einen kausalen
Zusammenhang zwischen Impfung und
Komplikation bestatigen oder zuriickweisen zu
konnen.

Bei 15 Komplikationen fanden sie tiberzeugende

Hinweise fiir Kausalitit, bei 4 weiteren gehen sie

cher von einer solchen aus, nur bei 5 (3%) sehen
sie diese eher als nicht gegeben an.

Die STIKO schreibt 2007 auf 23 Seiten
ca. 20-mal: ,.Es konnte sich in der Mehrzahl
dieser Einzelfallberichte um das zufallige
Zusammentreffen von miteinander nicht
ursdchlich verbundenen selbststindigen
Ereignissen handeln.

I0M, Adverse Effects of Vaccines, Evidence and Causality, National Academy Press 2012
STIKO, Hinweise fiir Arzte zum Aufklarungsbedarf iiber mdgliche unerwiinschte Wirkungen bei
Schutzimpfungen / Stand: 2007, Epidemiologisches Bulletin 25/2007, S.209-232

Konflikt Aufklarung vs. Impfraten?

Der Senat halt deshalb daran fest, dass
grundsatzlich auch tiber aulerst seltene Risiken
aufzuklaren ist.

Die Risikoaufklarung muss gewahrleisten, dass

der Impfling — bevor er einwilligt — die fiir seine

Entscheidung notwendigen Informationen tliber
das Fiir und Wider erhalt.

Das legt nahe, auch iiber Wissensliicken zu
informieren, die groBBer sein konnen, als das
Wissen.

Dem steht die Befiirchtung bzw. Erfahrung
gegeniiber, dass ein Impfling umso weniger
bereit fiir eine Impfung ist, je mehr er aufgeklart
wird.

Urteil des Bundesgerichtshofs vom 15.2.2000 (Az. VI ZR 48/99)
Erdle, Infektionsschutzgesetz, Allgemeines zu §§ 20 bis22, 3. Auflage 2005

Melden fiir eine valide
Kosten-Nutzen-Bewertung

Im Jahr 2015 gab es 3.919 Meldungen tliber
Verdachtsfille von Impfkomplikationen ans PEI
(davon nur 10,5% auf dem nach der Meldepflicht
zu erwartenden Weg tiber die Gesundheitsamter).

Die Fachinformation von ,,Infanrix hexa‘ fiihrt
u.a. als Nebenwirkung auf:
psychiatrische Erkrankungen — sehr haufig
ungewoOhnliches Schreien.

Sehr haufig entspricht, mindestens
1 pro 10 Dosen fiihrt dazu.

Bei z. B. 2 Mio. Impfdosen pro Jahr wiren das
allein mindestens 200.000 Fille. ...

Diese Meldungen erfordern mehr Personal, u.a.
bei Gesundheitsamtern und PEI. ...

Mit diesen verbesserten Daten lassen sich Kosten
fir Behandlung, Arbeitsausfall, Entschadigung
u.a. nach Impfkomplikationen ermitteln.

Mentzer u.a., Daten zur Pharmakovigilanz von Impfstoffen aus dem Jahr 2015, Bulletin zur
Arzneimittelsicherheit 1/2017, S.17-25

Was tut sich u.a.?

Post-licensure rapid immunization safety
monitoring PRISM (FDA in USA).

Global vaccine safety blueprint (WHO).

White paper on studying the safety of the
childhood immunization schedule (VSD in
USA).

Auswertung der Krankenkassendaten hinsichtlich
moglicher Impfkomplikationen und Vergleich des
Gesundheitszustandes Geimpfter mit dem nicht
Geimpfter (Deutschland).

Zusammenfassung
Melden schlief3t Wissensliicken!
Vorbereitende Schulung.

Einbinden von ,.konventionellen* und
,alternativen‘ Arzten, Apothekern,
Heilpraktikern und Laien

Vorstellung der Meldeaktion im Deutschen
Arzteblatt, sowie in TV, Radio, Presse, Internet
mit neuen Medien.

Start: 1.1.2018
Dauer: 1 Jahr

Nach Evaluierung und EinflieBen notwendiger
Verbesserungen wird Melden zum
selbstverstiandlichen Standard.
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Bundesinstitut fiir Impfstoff Paul-Ehrlich-Institut =
undesinstitut fiir Impfstoffe [’—\\

und biomedizinische Arzneimitte

Bericht iiber Verdachtsfiille einer iiber das iibliche Ausmafl einer Impfreaktion
hinausgehenden gesundheitlichen Schidigung (Verdacht auf Impfkomplikation) nach IfSG
(Die Meldeverpflichtung an die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft bleibt unberiihrt)
Definition des Verdachts einer tiber das iibliche Ausmal3 einer Impfreaktion hinausgehenden gesundheitlichen

Schadigung (§6 Abs. 1, Nr. 3 IfSG):

Eine namentliche Meldepflicht an das Gesundheitsamt besteht nach §6 Abs. 1, Nr. 3 IfSG dann, wenn nach einer
Impfung auftretende Krankheitserscheinungen in einem urséchlichen Zusammenhang mit der Impfung stehen konnten und
iiber die nachfolgenden Impfreaktionen hinausgehen.
Nicht meldepflichtig sind das libliche Ausmal nicht {iberschreitende, kurzzeitig voriibergehende Lokal- und
Allgemeinreaktionen, die als Ausdruck der Auseinandersetzung des Organismus mit dem Impfstoff anzusehen sind: z.B.
- fiir die Dauer von 1-3 Tagen (gelegentlich linger) anhaltende Rétung, Schwellung oder Schmerzhaftigkeit an der
Injektionsstelle
Fieber unter 39.5°C (bei rektaler Messung), Kopf- und Gliederschmerzen, Mattigkeit, Unwohlsein, Ubelkeit, Unruhe,
Schwellung der regiondren Lymphknoten
oder im gleichen Sinne zu deutende Symptome einer ,Impfkrankheit® (1-3 Wochen nach der Impfung), z.B. leichte
Parotisschwellung oder ein Masern- bzw. Varizellen dhnliches Exanthem oder kurzzeitige Arthralgien nach der Verabreichung
von auf der Basis abgeschwichter Lebendviren hergestellten Impfstoffen gegen Mumps, Masern, Rételn oder Varizellen.
Ausgenommen von der Meldepflicht sind auch Krankheitserscheinungen, denen offensichtlich eine andere Ursache als die
Impfung zugrunde liegt.

Meldedaten:

1. Patient: Nachname®: |:| Vorname®: |:|

(Ersten Buchstaben des Nachnamens und des Vornamens bitte in die Kistchen eintragen)

Geburtsdatum: qg |:| |:| Dq[l; |:| m |:| |:| w

Monat Geschlecht

Adresse®: Strafle: PLZ: Ort:

2. Impfung

Impfdatum
Impfstoff
Pharm.
Unternehmer
Chargenbez.
Applikationsart-
und Ort

Impfanamnese*: Wurde/n die/ der o.g. Impfstoff/e i.d. Vorgeschichte bereits angewendet:

ja |:| wann: |:| nein
3. Verdacht auf Impfkomplikation:
Diagnosen* bzw. Verdachtsdiagnosen : Beginn Dauer
1.
2.
3.
% Das Paul-Ehrlich-Institut ist ein Bundesinstitut im Postfach Telefon: 06103 770
Geschéftsbereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit 63207 Langen Fax: 06103 77 123
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3.1 Die Diagnose/ Verdachtsdiagnose wurde gestiitzt durch folgende abklirende Untersuchungen®:
(z. B. Liquor-Untersuchung, Serologie, EEG, EKG etc.; ggf. Angabe der beauftragten Untersuchungsstelle)

Dabei wurden folgende Differentialdiagnosen ausgeschlossen*:
(insbesondere auch unter Beriicksichtigung einer eventuell gleichzeitig erfolgten Medikamentengabe)

Trat bei friiheren Impfungen der Verdacht einer Impfkomplikation auf?*:
Symptome:

Impfung:

Datum der Impfung:

Wurden die unter 2. genannten Impfstoffe nach Abklingen der Symptome nochmals angewendet?*

nein[_] [] ja  wenn ja, trat nochmals der Verdacht einer Impfkomplikation auf?

Traten die Symptome des o.g. Verdachtes einer Impfkomplikation beim Patienten ohne zeitlichen
Zusammenhang zu der o.g. Impfung nochmals auf?*

nein[ | [ ]ja  wenn ja, wie oft und wodurch wahrscheinlich ausgeldst?

3.2 Verlauf und Therapie der Impfreaktion:

‘War eine ambulante Behandlung erforderlich? ja |:| |:| nein
War eine stationire Behandlung im Krankenhaus erforderlich? ja |:| |:| nein
War die Impfreaktion lebensbedrohlich? ja D |:| nein

3.3 Ausgang der Impfreaktion :
wiederhergestellt [_] bleibender Schaden [ ] noch nicht wiederhergestellt ]
unbekannt D Tod |:| (Sektion ? Todesursache ?¥*)

Name: Strafe:

PLZ: Ort: Telefon: /

5. Adresse des impfenden Arztes (sofern nicht mit dem Meldenden identisch)®:

Name: Strafe:
PLZ: Ort:
Datum : Unterschrift :

* Fur eine ausfiihrliche Beschreibung bitten wir Sie, ein separates Blatt zu benutzen oder Kopien beizufligen. Moglichst genaue
Zeitangaben und die Beschreibung der differentialdiagnostischen Untersuchungen ist fiir die Bewertung des kausalen Zusammenhanges
von Impfung und beobachtetem Verdacht der Impfkomplikation von gréfter Wichtigkeit!

° Die Angaben zu diesen (zusitzlich kursiv bzw. blau gekennzeichneten) Punkten diirfen vom Gesundheitsamt — bis auf den jeweils ersten
Buchstaben des Nachnamens und des Vornamens — nicht weitergeleitet werden!

% Das Paul-Ehrlich-Institut ist ein Bundesinstitut im Postfach Telefon: 06103 770
Geschéftsbereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit 63207 Langen Fax: 06103 77 123
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