Landesamt fur Gesundheit und Soziales bemrm

Meldeweg bei tber das Ubliche Mal3 einer Impfreaktion hinausgehenden
gesundheitlichen Schadigung nach 8 11 Infektionsschutzgesetz (IfSG)

Aus aktuellem Anlass méchte das Fachgebiet Infektionsschutz / Infektionsepidemiologie am
Landesamt fir Gesundheit und Soziales Berlin (LAGeSo0) auf die Meldepflicht und den Melde-
weg von uUber das tbliche Mal? einer Impfreaktion hinausgehenden gesundheitlichen Schédi-
gung nach 8 11 Abs. 2 IfSG aufmerksam machen. Dieser Meldeweg ist grundsatzlich im IfSG
des Bundes und in der AV Schutzimpfung des Landes Berlin geregelt.

Die aktuelle Situation im Rahmen der Impfungen gegen die Neue Influenza A/HLN1v (auch
~Schweinegrippe®) macht eine intensive Pharmakovigilanz beztglich der pandemischen Impf-
stoffe erforderlich. Wegen der Neuartigkeit der eingesetzten Impfstoffe, des Umfangs des ge-
planten Einsatzes in grof3en Teilen der Bevélkerung und des gesteigerten allgemeinen offentli-
chen Interesses sollte méglichen tGber das Ubliche Ausmal’ einer Impfreaktion hinausgehenden
gesundheitlichen Schadigungen von arztlicher Seite besondere Aufmerksamkeit entgegen ge-
bracht werden. Dies betrifft sowohl die Vollstandigkeit und Qualitat der erhobenen Daten als
auch die Meldezeiten. Nur kurze Meldezeiten und gute Daten werden eine schnelle und sichere
Erkennung schwerer oder gehaufter Nebenwirkungen méglich machen und damit auch das
frihzeitige Eingreifen zur Verhinderung von vermeidbaren Schadigungen durch die Impfungen
gewabhrleisten. Die gute Kooperation der im Meldeweg beteiligten Einrichtungen und Strukturen
ist wiinschenswert und sicherzustellen.

Meldeschema

Freiwillig und zusatzlich zum
gesetzlich geregelten
Meldeweg Formblatter per Fax
o . +49 6103 77 1234

Arztin / Arzt oder Datenubermittiung online

Arzneimittelko_mmission
der deutschen Arzteschaft

Fax: +49 30 400456 555 (Meldeweg
nicht im IfSG geregelt, sondern durch
die arztlichen Berufsordnungen)

Formblatter mussen beim
PEI tber www.pei.de
heruntergeladen werden
und per Fax oder E-Mail
an das Gesundheitsamt
mit Zustandigkeit far den
Wohnsitz des Patienten
gesendet werden (Link

siehe Text)
Gesundheitsamt
Y
Landesamt fiir Gesundheit und Paul Ehrlich-Institut
Soziales (PEI)
- Infektionsschutz -

Erlauterung: durchgezogene Pfeile entsprechen dem Meldeweg nach IfSG, gestrichelte
Pfeile stellen weitere Meldewege dar.



Ausfuhrungen zum Meldeschema:

Zwingend vorgeschrieben ist die namentliche Meldung an das zustandige Gesundheits-
amt innerhalb von 24 Stunden. Die Meldung an das Gesundheitsamt sollte per Fax oder E-
Mail mittels des dafur vorgesehenen Meldeformulars des PEI erfolgen, das in Umfang und
Inhalt den Vorgaben des IfSG entspricht (Bericht tiber Verdachtsfalle einer tGber das tbliche
Ausmal’ einer Impfreaktion hinausgehenden gesundheitlichen Schadigung nach IfSG). Das
Meldeformular kann von der Homepage des PEI heruntergeladen werden; www.pei.de). Die
Meldungen an das PEI erfolgen anonymisiert (lediglich die Angabe der Anfangsbuchstaben
von Vor- und Nachname sind zuldssig).

Aulerdem kann der Arzt freiwillig direkt an das PEI melden (per Meldebogen oder online),
was jedoch lediglich eine Erganzung zum gesetzlich geregelten Meldeweg darstellt und die
Meldung an das Gesundheitsamt nicht ersetzt.

Der impfende Arzt oder ein anderer nach einer Impfung behandelnder Arzt kann im Falle von
Impfkomplikationen unabhangig von der gesetzlichen Regelung durch das IfSG zusatzlich
eine Meldung an die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft machen. Das Ge-
sundheitsamt meldet den Fall dann unverzuglich weiter an das PEI und die zustandige Lan-
desbehorde (in Berlin das LAGeSo). Die eingehenden Daten zu den Impfkomplikationen wer-
den vom PEI wochentlich veroéffentlicht.

Falldefinition des PEI fur eine Uber das ubliche Ausmal einer Impfreaktion hi-
nausgehenden gesundheitlichen Schadigung

Nebenwirkung (Synonym: Unerwinschte Arzneimittelwirkung)

Nebenwirkungen sind die beim bestimmungsgemalen Gebrauch eines Arzneimittels auftreten-
den schadlichen unbeabsichtigten Reaktionen.

Definitionsgemal liegt ein Verdachtsfall einer Nebenwirkung dann vor, wenn

(1) ein Angehdriger eines Gesundheitsberufes, z.B. ein Arzt oder Apotheker, vermutet, dass
(2) die bei einem Patienten beobachtete

(3) schadliche und unbeabsichtigte Begleiterscheinungen (d.h. Symptome, Erkrankungen oder
Diagnosen)

(4) durch die Gabe des Arzneimittels verursacht wurden und sie daher als Nebenwirkung des
Arzneimittels einstuft.

Schwerwiegende Nebenwirkung

Schwerwiegende Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen, die tddlich verlaufen oder lebensbe-
drohend sind, eine stationare Behandlung oder Verlangerung einer stationaren Behandlung
erforderlich machen, zu bleibender oder schwerwiegender Behinderung, Invaliditat, kongenita-
len Anomalien (angeborene Anomalien) oder Geburtsfehlern flihren.

Entsprechend internationaler Empfehlungen sollten auch solche Nebenwirkungen als schwer-
wiegend eingestuft und berichtet werden, die nicht genau in eine der 0.g. genannten Kategorien
fallen, aber den Patienten erheblich beeintrachtigen kénnen (sog. medizinisch bedeutsame Ne-
benwirkungen). Medizinisch bedeutsam sind Nebenwirkungen auch dann, wenn sie eine Be-
handlung zur Verhinderung eines Zustandes erfordern, der den o0.g. Kriterien einer "schwerwie-
genden Nebenwirkung" entspricht.

Impfkomplikation
Impfkomplikation ist jede nach einer Impfung aufgetretene Krankheitserscheinung, die in einem
ursachlichen Zusammenhang mit einer Impfung stehen kénnte und die Uber das Ubliche Aus-
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malf einer Impfreaktion hinausgeht. Kurzzeitige voriibergehende Lokal- und Allgemeinreaktio-
nen, die als Ausdruck der Auseinandersetzung des Organismus mit dem Impfstoff anzusehen
sind, sind keine Impfkomplikationen, z.B.

o flr die Dauer von 1-3 Tagen (gelegentlich langer) anhaltende R6tung, Schwellung oder
Schmerzhaftigkeit an der Injektionsstelle

e Fieber unter 39.5 °C (bei rektaler Messung), Kopf- und Gliederschmerzen, Mattigkeit,
Unwohlsein, Ubelkeit, Unruhe, Schwellung der regiondren Lymphknoten

e oder im gleichen Sinne zu deutende Symptome einer "Impfkrankheit” (1-3 Wochen nach
der Impfung), z.B. leichte Parotisschwellung (Schwellung der Ohrspeicheldriise) oder ein
Masern- bzw. Varizellen-dhnliches Exanthem (Hautausschlag) oder kurzzeitige Arthral-
gien (Gelenkschmerzen) nach der Gabe von Impfstoffen gegen Mumps, Masern, Roételn
oder Varizellen (Windpocken), die auf der Basis abgeschwdachter Lebendviren herge-
stellt werden.

Krankheitserscheinungen, denen offensichtlich eine andere Ursache als die Impfung zugrunde
liegt, sind ebenfalls keine Impfkomplikationen.

Meldeformular des PEI fur Verdachtsfalle einer Uber das iibliche Ausmal einer Impf-
reaktion hinausgehenden gesundheitlichen Schédigung nach dem 811 Abs. 2 IfSG
uber

http://www.pei.de/cin 116/nn 158138/SharedDocs/Downloads/fachkreise/uaw/meldeboegen/b-
ifsg-meldebogen,templateld=raw,property=publicationFile.pdf/b-ifsg-meldebogen.pdf

Weitere Hinweise zu dem Impfungen gegen Influenza A/HIN1 im Land Berlin Uber
www.berlin.de/impfen
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