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Kleine Anfrage
Dr. Dr. Rainer Rahn (AFD) vom 11.12.2020
Corona-Pandemie - Sicherheit von Impfstoffen

und
Antwort

Minister fiir Soziales und Integration

Vorbemerkung Fragesteller:

Mehrere COVID-19-Impfstoffe stehen unmittelbar vor der Zulassung, die aufgrund des Zeitdrucks in einem
verkiirzten Verfahren erfolgt. Aufgrund der vergleichbar geringen Anzahl bereits durchgefiihrter Impfungen
ist die Haufigkeit schwerwiegender Nebenwirkungen kaum abzuschitzen, andererseits ldsst die Pharmako-
dynamik eine hohere Inzidenz schwerwiegender Nebenwirkungen nicht erwarten. Dennoch finden die Herstel-
ler kaum Versicherer, die bereit sind, das Produktrisiko zu tibernehmen, zumal ohnehin nur sehr weniger
Versicherer in diesem Marktsegment eine Produkthaftpflichtversicherung anbieten. Daher hat die Européische
Union beschlossen, Herstellern von potentiellen Impfstoffen gegen COVID-19 eine eingeschrénkte Haftung im
Falle von unvorhergesehenen Nebenwirkungen zu gewdhren. Begriindet wird dies damit, dass das verkiirzte
Zulassungsverfahren mit moglicherweise erhohtem Nebenwirkungsrisiko im Interesse der Gesamtgesellschaft
liegt. Ungeachtet des verkiirzten Zulassungsverfahrens und der damit verbundenen Risiken erscheint die Imp-
fung aktuell die einzige Moglichkeit, die Corona-Pandemie in absehbarer Zeit zu beenden, zumal die kontinu-
ierliche Anwendungsbeobachtung die bestehenden Wissensliicken schnell schlieBen wird. Aktuelle Umfragen
zeigen, dass die Skepsis gegeniiber einer Corona-Impfung in vielen Lindern zunimmt. Als Griinde werden
neben Zweifel an der Wirksamkeit vor allem Angst vor Nebenwirkungen genannt. Verstirkt wird diese Skepsis
durch wissenschaftlich kaum fundierte Meldungen von Impfgegnern aus dem Bereich der Heilpraktiker- und
Homoopathie-Vertreter.

https://www.welt.de/politik/deutschland/article220259232/Verschwoerungsideologien-Jetzt-radikalisieren-
sich-die-Impfgegner.html

Diese Vorbemerkung des Fragestellers vorangestellt, beantworte ich die Kleine Anfrage wie folgt:

Frage 1.  Ist es vorgesehen, unabhédngig von den Regelungen des § 63 ¢ AMG, auftretenden unerwiinschten
Neben- und ggf. Wechselwirkungen des Impfstoffs direkt durch Behérden des Bundes, der Lander
und/oder der Kommunen - z.B. durch die Gesundheitsdmter - zu erfassen?

Frage 2.  Falls erstens zutreffend: In welcher Form und durch wen erfolgt die systematische Erfassung von
auftretenden unerwiinschten Neben- und ggf. Wechselwirkungen des Impfstofts?

Frage 3.  Falls erstens zutreffend: Erfolgen die Auswertung und Weiterverarbeitung der unter erstens erho-
benen Daten auch aufierhalb des im AMG vorgesehenen Verfahrens?

Frage 4.  Falls drittens zutreffend: In welcher Form und durch wen erfolgt die systematische Erfassung der
unter erstens erhobenen Daten?

Frage 5.  Falls drittens zutreffend: Auf welchen Zeitraum ist das unter drittens aufgefiihrte Verfahren be-
grenzt?

Die Fragen 1 bis 5 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam beantwortet.

Neben den Regelungen des § 63¢c AMG, die sich an Inhaber der Zulassung fiir Arzneimittel, die
zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, richten, bestehen Meldepflichten fiir unerwiinschte
Wirkungen durch Impfstoffe nach dem Infektionsschutzgesetz.

In Bezug auf die Impfungen gegen SARS-CoV-2 wurden die Dokumentationspflichten bundesein-
heitlich festgelegt. Diese bundeseinheitliche Festlegung, welche Daten von den SARS-CoV-2-
Impfzentren zu ibermitteln sind, ermdglicht Informationen iiber die verwendeten Impfstoffe.

Im Hinblick auf die Erfassung von unerwiinschten Nebenwirkungen haben Arztinnen und Arzte
in Deutschland eine gesetzliche Verpflichtung, den Verdacht einer {iber das iibliche Ausmaf einer
Impfreaktion hinausgehenden gesundheitlichen Schadigung nach Impfung (syn. Impfkomplika-
tion) an das Gesundheitsamt zu melden (§ 6 Abs. 1 Nr. 3 IfSG). Dieses macht nach § 11 Abs. 4
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S. 1 IfSG eine Meldung an das Hessische Landespriifungs- und Untersuchungsamt im Gesund-
heitswesen, das die Angaben nach § 11 Abs. 4 S. 4 und 5 IfSG pseudonymisiert an das Paul-
Ehrlich-Institut (PEI) iibermittelt. Arztinnen und Arzte sowie Apothekerinnen und Apotheker ha-
ben auBerdem eine standesrechtliche Verpflichtung zur Meldung von Verdachtsféllen von Neben-
wirkungen an die jeweiligen Arzneimittelkommissionen, die mit dem Paul-Ehrlich-Institut Daten
austauschen. Verdachtsfallmeldungen von Nebenwirkungen kénnen Arztinnen und Arzte, Apo-
thekerinnen und Apotheker sowie Angehdrige von Heilberufen oder Verbraucherinnen und Ver-
braucher aber auch direkt an das PEI melden. Dies kann online (= https://nebenwirkun-
gen.bund.de) oder per Post, Fax oder Telefon erfolgen.

Bei spiter auftretenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen ist die Meldung von der Heilbe-
ruflerin oder dem Heilberufler (Arztin oder Arzt bzw. Apothekerin oder Apotheker) vorzuneh-
men, die/der aufgrund der Schilderung oder Behandlung der Patientin oder des Patienten Kenntnis
iiber die Nebenwirkung erlangt, z.B. die Hauséirztin oder der Hausarzt.

Impflinge kdnnen unerwiinschte Arzneimittelwirkungen auch selbstindig tiber das Meldeformular
der PEI-Webseite:

https://nebenwirkungen.bund.de oder iiber die App ,,SafeVac 2.0“ melden.
Weitere Erfassungen sind nicht vorgesehen.

Wie das Verfahren beim Bundesinstitut PEI im Einzelnen ablduft, ist der Landesregierung nicht
bekannt.

Frage 6. In welcher Form und unter welchen Bedingungen erfolgt die Haftungsiibernahme bzw. eine teil-
weise Freistellung von der Produkthaftung fiir die Impfstoffe?

Frage 7. Durch wen wird die Haftungsiibernahme bzw. eine teilweise Freistellung von der Produkthaftung
fiir die Impfstoffe iibernommen?

Frage 8.  Erfolg eine Haftungsiibernahme bzw. eine teilweise Freistellung von der Produkthaftung fiir die
Impfstoffe auch durch den Bund bzw. die Bundeslénder?

Die Fragen 6 bis 8 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam beantwortet.

Die Vertrage liber den Erwerb von Impfstoffen gegen COVID-19, die die Europaische Kommis-
sion ausgehandelt hat, lassen die Vorschriften der europdischen Produkthaftungsrichtlinie sowie
die Haftung nach dem jeweils anwendbaren mitgliedstaatlichen Recht unberiihrt. Daher gelten fiir
eine Haftung im Hinblick auf die Impfstoffe gegen COVID-19 die allgemeinen Haftungsregeln.

Wer durch eine von der obersten Landesgesundheitsbehorde offentlich empfohlene und in ihrem
Bereich vorgenommene Schutzimpfung einen Impfschaden erlitten hat, erhélt nach § 60 Abs. 1
S. 1 Nr. 1 des Infektionsschutzgesetzes auf Antrag Versorgung in entsprechender Anwendung
der Vorschriften des Bundesversorgungsgesetzes.

Frage 9.  Geht die Landesregierung davon aus, dass der von der Landesregierung angestrebte prozentuale
Anteil der hessischen Bevolkerung zu einer Impfung bereits ist?

Die Ergebnisse der deutschlandweit durchgefiihrten COVID-19-Snapshot-Monitoring-Studie
(COSMO) lassen auf eine groBe Impfakzeptanz in Hessen bereits zum gegenwirtigen Zeitpunkt
schlieBen. Fiir eine hohe Impfbereitschaft in Hessen spricht auch die groBe Terminnachfrage fiir
die seit dem 19. Januar 2021 in den Regionalen Impfzentren moglichen Impfungen.

Frage 10. Welche MaBnahmen ergreift die Landesregierung, um die Akzeptanz der Impfung in der Bevolke-
rung zu erhéhen?

Fiir den Erfolg der Impfstrategie ist eine transparente, proaktive und zielgruppenspezifische Kom-
munikationskampagne besonders wichtig. Um eine einheitliche und zielgenaue Kommunikation
zu gewahrleisten, wurde auf Bundesebene ein Steuerungskreis Kommunikation eingerichtet; Mit-
glieder sind u.a. das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG), die Bundeszentrale fiir gesund-
heitliche Aufkldrung (BZgA), das Paul-Ehrlich-Institut, das Robert Koch-Institut (RKI). Die Steu-
erung der Kommunikation zur COVID-19-Impfung, inkl. Ausarbeitung der Struktur und des Zeit-
plans liegt im BMG.

Im Ubrigen wird auf die Antwort zu Frage 9 verwiesen. Dies schlieBt mégliche gezielte MaBnah-
men zur Steigerung der Akzeptanz der Schutzimpfungen gegen COVID-19 in Bereichen mit zu-
riickbleibender Durchimpfung nicht aus.

Wiesbaden, 7. Mai 2021
Kai Klose



