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1.  Einleitung

Derzeit sind mindestens ca. 73 Prozent der Bevilkerung in Deutschland zweifach gegen das
Coronavirus SARS-CoV-2 geimpft.! Am 12. Dezember 2021 ist das Gesetz zur Starkung der Impf-
priavention gegen COVID-19 und zur Anderung weiterer Vorschriften im Zusammenhang mit der
COVID-19-Pandemie vom 10. Dezember 2021?% in seinen tiberwiegenden Teilen in Kraft getreten.
Um besonders gefidhrdete vulnerable Menschen zu schiitzen, wurde mit § 20a des Gesetzes zur
Verhiitung und Bekdmpfung von Infektionskrankheiten beim Menschen (Infektionsschutzgesetz -
IfSG)? die Vorlage eines Immunitdtsnachweises gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 in bestimm-
ten Einrichtungen und Unternehmen geregelt. Die Vorlage eines Nachweises ist dabei fiir Be-
schiftigte nach § 20a Abs. 1 S. 1 IfSG ab dem 15. Mérz 2022 vorgesehen. Mit Ablauf des 31. De-
zember 2022 wird § 20a IfSG wieder aufgehoben®, so dass seine Anwendbarkeit zeitlich befristet
ist.

Diese sogenannte einrichtungsbezogene Impfpflicht fiir Gesundheits- und Pflegepersonal wird als
mittelbare Impfpflicht eingestuft, da das Gesetz hier zwar an das Vorhandensein der Schutzimp-
fung ankniipft, die Schutzimpfung selbst aber nicht durchsetzen kann. Das Unterlassen der Imp-
fung ohne Genesenennachweis fiihrt zu weitreichenden Einschrankungen der beruflichen Tatig-
keiten.’

Der vorliegende Sachstand beschreibt zundchst auftragsgema medizinische Kontraindikationen,
die der einrichtungsbezogenen Impfpflicht gegen SARS-CoV-2 entgegenstehen. Im Anschluss
wird auf die Versorgung bei Impfschdaden nach § 60 IfSG® im Falle einer auf Grund der einrich-
tungsbezogenen Impfpflicht erfolgten Schutzimpfung insofern eingegangen, als dass die Kriterien
des Merkmals Schutzimpfung (gesetzlich vorgeschrieben bzw. Impfung gegen SARS-CoV-2 auf-
grund einer Rechtsverordnung) ndher beschrieben werden. Dabei wird auch auf die Mdéglichkeit

1 Impfdashboard mit Stand vom 21. Januar 2022, abrufbar unter https://impfdashboard.de/. Dieser sowie alle wei-
teren Links wurden zuletzt abgerufen am 21. Januar 2022.

2 BGBL. I, S. 5162.

3 Infektionsschutzgesetz vom 20. Juli 2000 (BGBI. I S. 1045), zuletzt gedndert durch Artikel 2 des Gesetzes vom
10. Dezember 2021 (BGBI1. I S. 5162).

4 Art. 23 Abs. 4 i. V. m. Art. 2 Nr. 1 des Gesetzes zur Stirkung der Impfprivention gegen COVID-19 und zur An-
derung weiterer Vorschriften im Zusammenhang mit der COVID-19-Pandemie.

5 Aligbe, Patrick in: BeckOnline-Kommentar Infektionsschutzrecht, 9. Edition, Stand: 20. Dezember 2021, IfSG
§ 20a Rn. 9.
6 Je nach Einzelfall kommen weitere gesetzliche Haftungsregelungen in Betracht, gegeniiber der Arztin bzw. dem

Arzt nach dem Biirgerlichen Gesetzbuch (BGB) und gegeniiber den Herstellern aus Arzneimittelrecht oder BGB
(vgl. hierzu Deutscher Hausérzteverband, Uberblick zum Impfschadensrecht, abrufbar unter https://www.haus-
aerzteverband.de/fileadmin/user upload/News Dateien/2021/2021 05 05 Impfschadensrecht.pdf). Hierbei ist
die noch bis 31. Mai 2022 geltende Haftungsbeschrdankung nach § 3 Abs. 4 der Verordnung zur Sicherstellung
der Versorgung der Bevolkerung mit Produkten des medizinischen Bedarfs bei der durch das Coronavirus
SARS-CoV-2 verursachten Epidemie (Medizinischer Bedarf Versorgungssicherstellungsverordnung — MedBVSV)
zu beachten.



https://impfdashboard.de/
https://www.hausaerzteverband.de/fileadmin/user_upload/News_Dateien/2021/2021_05_05_Impfschadensrecht.pdf
https://www.hausaerzteverband.de/fileadmin/user_upload/News_Dateien/2021/2021_05_05_Impfschadensrecht.pdf
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einer Verabreichung des Impfstoffs auBerhalb der arzneimittelrechtlichen Zulassung eingegan-
gen. Im Hinblick auf die weiteren in § 60 IfSG enthaltenen rechtlichen Voraussetzungen sowie
den Umfang der Versorgungsleistung wird auf eine vorhergehende Arbeit der Wissenschaftlichen
Dienste verwiesen, die sich ebenfalls mit der Geltendmachung von Impfschdden befasst hat.”

2.  Kontraindikationen im Rahmen der Impfung gegen COVID-19

In § 20a Abs. 1 S. 2 IfSG wird bezogen auf die einrichtungsbezogene Impfpflicht folgende Aus-
nahme geregelt:

»Satz 1 gilt nicht fiir Personen, die auf Grund einer drztlich bestdtigten, medizinischen Kontrain-
dikation nicht gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 geimpft werden kénnen.*

In diesem Fall miissen Beschiftigte bis zum Ablauf des 15. Mérz 2022 ein entsprechendes édrztli-
ches Zeugnis gegeniiber der Einrichtungs- bzw. Unternehmensleitung vorlegen
(§ 20a Abs. 2 Nr. 3 IfSG).

2.1. Medizinische Beurteilung der Kontraindikation

Das Vorliegen einer medizinischen Kontraindikation, die dauerhafter oder voriibergehender Na-
tur sein kann, richtet sich ausschlieBlich nach medizinischen Aspekten?®, denen der aktuelle
Stand der Medizin zugrunde liegen muss. Ausgangspunkt der Priifung ist, dass die Impfung bei
Gefahr fiir Leben oder Gesundheit der zu impfenden Person zu unterbleiben hat.® Ublich zu er-
wartende Impfreaktionen stellen regelmafig keine medizinische Kontraindikation dar.” Zu den
iiblichen Impfreaktionen zédhlen z. B. Schmerzhaftigkeit an der Injektionsstelle, fiir die Dauer von

7 Wissenschaftliche Dienste des Deutschen Bundestages, Zur Geltendmachung eines Impfschadens: Rechtliche
Voraussetzungen bei einer Impfung gegen das Coronavirus SARS-CoV-2, WD 9 — 3000 — 099/21, Sachstand vom
9. Dezember 2021, abrufbar unter https://www.bundestag.de/re-
source/blob/878100/0d467f253a631b25461f939e801894db/WD-9-099-21-pdf-data.pdf.

8 Vgl. z. B. im Hinblick auf das Guillain-Barré-Syndrom die Deutsche Gesellschaft fiir Neurologie, Guillain-Barré-
Syndrom (GBS) nach Impfung gegen SARS-CoV-2: Ein kausaler Zusammenhang ist nicht sicher, das Risiko ge-
ring, 14. Juli 2022, abrufbar unter https://dgn.org/presse/pressemitteilungen/guillain-barre-syndrom-nach-imp-
fung-gegen-sars-cov-2-ein-kausaler-zusammenhang-ist-nicht-sicher-das-risiko-gering/. Danach sei das GBS-Ri-
siko durch die Impfung gegen SARS-CoV-2 jedoch nach derzeitigem Kenntnisstand als sehr gering einzustufen.
In Australien wird bei Auftreten des GBS nach einer fritheren Impfstoffdosis eine drztliche Beratung vor einer
weiteren Impfung als erforderlich erachtet, siehe Australian Government, Department of Health, COVID-19 vac-
cine contraindications and precautions, Assessment of vaccine-attributable adverse events, 6. Januar 2022, ab-
rufbar unter https://www.health.gov.au/initiatives-and-programs/covid-19-vaccines/advice-for-providers/clini-
cal-guidance/contraindications-and-precautions.

9 Aligbe, Patrick in: BeckOnline-Kommentar Infektionsschutzrecht, 9. Edition, Stand: 20. Dezember 2021, IfSG
§ 20a Rn. 99.

10 Aligbe, Patrick in: BeckOnline-Kommentar Infektionsschutzrecht, 9. Edition, Stand: 20. Dezember 2021, IfSG
§ 20a Rn. 9.


https://www.bundestag.de/resource/blob/878100/0d467f253a631b25461f939e801894db/WD-9-099-21-pdf-data.pdf
https://www.bundestag.de/resource/blob/878100/0d467f253a631b25461f939e801894db/WD-9-099-21-pdf-data.pdf
https://dgn.org/presse/pressemitteilungen/guillain-barre-syndrom-nach-impfung-gegen-sars-cov-2-ein-kausaler-zusammenhang-ist-nicht-sicher-das-risiko-gering/
https://dgn.org/presse/pressemitteilungen/guillain-barre-syndrom-nach-impfung-gegen-sars-cov-2-ein-kausaler-zusammenhang-ist-nicht-sicher-das-risiko-gering/
https://www.health.gov.au/initiatives-and-programs/covid-19-vaccines/advice-for-providers/clinical-guidance/contraindications-and-precautions
https://www.health.gov.au/initiatives-and-programs/covid-19-vaccines/advice-for-providers/clinical-guidance/contraindications-and-precautions
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ein bis drei Tagen Fieber unter 39,5 Grad Celsius, Kopf- und Gliederschmerzen, Mattigkeit, Un-
wohlsein und Ubelkeit." Der Ausnahmetatbestand des § 20a Abs. 1 S. 2 IfSG greift dagegen nicht
bei einer Ablehnung der Impfung aus personlichen oder religiosen Griinden.**

2.2. Beispiele einer medizinischen Kontraindikation und ihre Abgrenzung

Das Robert Koch-Institut (RKI) benennt als medizinische Kontraindikation gegen einen vektorba-
sierten Impfstoff zwei Vorerkrankungen und fiihrt aus:

,Fiir den Vektor-basierten COVID-19-Impfstoff Vaxzevria (AstraZeneca) gibt es dariiber hinaus
zwei seltene Kontraindikationen: ein vorbestehendes Thrombose-mit-Thrombozytopenie-Syn-
drom (TTS) oder ein Kapillarlecksyndrom. Beides sind sehr seltene Vorerkrankungen (Einzel-
fdlle). In diesen Fillen kénnen mRNA-Impfstoffe verwendet werden.***

Nach Einschitzung des RKI kénnen im Einzelfall Personen aufgrund von Allergien gegen Be-
standteile der COVID-19-Impfstoffe'* nicht geimpft werden. In der Regel konnten jedoch Perso-
nen, die mit einem der Impfstofftypen (mRNA bzw. vektorbasiert) nicht impfbar sind, mit dem
jeweils anderen Impfstoff geimpft werden.*

Das RKI, das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) und die allergologischen Fachgesellschaften Deutsch-
lands haben gemeinsam ein Flussdiagramm zum empfohlenen Vorgehen bei positiver Allergie-
anamnese vor COVID-19-mRNA-Impfung entwickelt.’® Danach stehen bestimmte Erkrankungen
wie Neurodermitis und Allergien, etwa allergischer Schnupfen mit Bindehautentziindung, Heu-
schnupfen, Hausstaubmilbenallergie sowie Nahrungsmittelallergien einer Impfung nicht entge-
gen. Eine Nachbeobachtung von 15 Minuten im Anschluss an die Impfung sei in diesen Fillen

11 RKI, EpidemiologischesBulletin 2019, Nr. 34, Empfehlungen der STIKO beim RKI, S. 337, abrufbar unter
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2019/Ausgaben/34 19.pdf? blob=publicationFile.

12 Aligbe, Patrick in: BeckOnline-Kommentar Infektionsschutzrecht, 9. Edition, Stand: 20. Dezember 2021, IfSG
§ 20a Rn. 101.

13 RKI, Infektionsschutz, Impfen, Allgemeines, Welche medizinischen Griinde (Kontraindikationen) sprechen ge-
gen die COVID-19-Impfung?, Stand: 17. Dezember 2021, abrufbar unter https://www.rki.de/Shared-
Docs/FAQ/COVID-Impfen/FAQ Liste Allgemeines.html.

14 Bestandteile z. B. des mRNA-Impfstoffes Comirnaty sind abrufbar iiber die European Medicine Agency (EMA)
unter https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty, siehe Product Information, Anhang I,
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels, Stand: 13. Januar 2022, insbesondere 6.1, abrufbar unter
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-information de.pdf.

15 RKI, Infektionsschutz, Impfen, Sicherheit, Was ist bei Patient:innen mit bekannten Allergien vor einer Impfung
gegen COVID-19 mit einem mRNA-Impfstoff zu beachten?, Stand: 9. Juli 2021, abrufbar unter
https://www.rki.de/SharedDocs/FAQ/COVID-Impfen/FAQ Liste Sicherheit.html:jsessio-
nid=886FC26E627E88BA0D02468730FD2712.internet071#FAQId15264908.

16 RKI, PEI, Zusammen gegen Corona und weitere Organisationen, Vorgehen bei positiver Allergieanamnese vor
COVID-19-Impfung mRNA-Impfstoffe, Stand: 19. Médrz 2021, abrufbar unter https://www.rki.de/Shared-

Docs/FAQ/COVID-Impfen/Flowchart Allergieanamnese.pdf? blob=publicationFile.



https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2019/Ausgaben/34_19.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/SharedDocs/FAQ/COVID-Impfen/FAQ_Liste_Allgemeines.html
https://www.rki.de/SharedDocs/FAQ/COVID-Impfen/FAQ_Liste_Allgemeines.html
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-information_de.pdf
https://www.rki.de/SharedDocs/FAQ/COVID-Impfen/FAQ_Liste_Sicherheit.html;jsessionid=886FC26E627E88BA0D02468730FD2712.internet071#FAQId15264908
https://www.rki.de/SharedDocs/FAQ/COVID-Impfen/FAQ_Liste_Sicherheit.html;jsessionid=886FC26E627E88BA0D02468730FD2712.internet071#FAQId15264908
https://www.rki.de/SharedDocs/FAQ/COVID-Impfen/Flowchart_Allergieanamnese.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/SharedDocs/FAQ/COVID-Impfen/Flowchart_Allergieanamnese.pdf?__blob=publicationFile
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erforderlich. Eine langere Nachbeobachtung von 30 Minuten mit erhéhter Notfallbereitschaft sei
erforderlich bei:

schweren allergischen Reaktionen auf Medikamente oder auf einen anderen Impfstoff
bzw. einen Impfstoff-Bestandteil, der nicht in COVID-19-mRNA-Impfstoffen enthalten ist,
generalisierter Urtikaria'” oder anderen monosymptomatische Allergiemanifestationen
nach einer COVID-19-mRNA-Impfung,

Mastozytose'®.

In folgenden Fillen habe die Impfung zundchst zu unterbleiben und Betroffene hitten ein aller-
gologisches Zentrum zwecks weiterer Klarung aufzusuchen:

Anaphylaxie'®/schwere allergische Reaktion nach der ersten oder zweiten Dosis eines CO-
VID-19- mRNA-Impfstoffs,

drztlich behandelte Anaphylaxie/schwere allergische Reaktion, die nach einer COVID-19-

mRNA-Impfung im Zeitraum von einer bis 24 Stunden aufgetreten ist,

bekannte Uberempfindlichkeit auf einen Inhaltsstoff in den COVID-19-mRNA-Impfstoffen,
Bekannte allergische Reaktion auf Polyethylenglycol (PEG)* oder ein PEG-haltiges Arznei-
mittel (z.B. Laxanzien?!, Darmspiillosungen vor Endoskopie),

Anaphylaxie/schwere allergische Reaktion unklarer Ursache.

Bei Bestdtigung einer Immunglobulin E (IgE)* vermittelten allergischen Genese diirfe keine wei-
tere COVID-19-mRNA-Impfung erfolgen. Stattdessen sei ein Alternativ-Impfstoff in Erwadgung zu
ziehen. Bestehe kein Anhaltspunkt fiir eine IgE-vermittelte Genese, sei eine strenge individuelle

17

18

19

20

21

22

Urtikaria (Nesselsucht) ist eine Hautkrankheit. Die generalisierte Urtikaria wird auch cholinergische Urtikaria
genannt. Pschyrembel Online, cholinergische Urtikaria: ,,Hdufige chronische induzierbare Urtikaria, ge-
schlechtsunabhingig vorwiegend Jugendliche oder junge Erwachsene betreffend, mit sehr fliichtigen, steckna-
delkopfgrofien Urticae, insbesondere am oberen Rumpf, selten mit Allgemeinsymptomen. Die cholinergische
Urtikaria wird durch Erhéhung der Kérpertemperatur (z. B. durch kérperliche oder psychische Anstrengung,
heiBes Bad) ausgeldst und symptomatisch behandelt.”

Bei einer Mastozytose sind die Mastzellen im Korper krankhaft erh6ht oder verdndert. Ndher dazu Bundesérzte-
kammer, Patienteninformation, Mastozytose, 2018, abrufbar unter https://www.bundesaerztekammer.de/filead-
min/user upload/downloads/pdf-Ordner/Patienteninformationen/mastozytose.pdf.

Pschyrembel Online, Anaphylaxie: ,,Durch Antikérper der Klasse IgE vermittelte maximale Uberempfindlich-
keitsreaktion vom Soforttyp (Typ I der Allergie). Anaphylaxie tritt nach einer Sensibilisierungsphase (6—10 Tage
bei Menschen) bei erneutem Kontakt mit dem spezifischen Allergen auf. Haufige Ursachen sind Nahrungsmittel
(v. a. bei Kindern), Arzneimittel und Insektengift.”

PEG bezeichnet eine Reihe synthetischer Stoffe, die zum Teil in Arzneimitteln enthalten sind.
Abfiihrmittel.
Pschyrembel Online, Immunglobulin E (IgE): ,,Vorwiegend an basophile Granulozyten und Mastzellen gebunde-

nes Immunglobulin, dessen Bindung mit Antigenen eine Freisetzung verschiedener Mediatoren, v. a. Histamin,
verursacht. IgE 16st Allergien vom Typ I aus und ist an der Parasitenabwehr beteiligt.*


https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/downloads/pdf-Ordner/Patienteninformationen/mastozytose.pdf
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/downloads/pdf-Ordner/Patienteninformationen/mastozytose.pdf
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Risiko-Nutzen-Abwigung vorzunehmen und im Falle der Abwigung zugunsten einer Impfung
eine Nachbeobachtung von 30 Minuten unter erhohter Notfallbereitschaft anzusetzen.

Ausdriicklich stellen folgende Gesundheitszustdnde nach Darstellung des RKI keine medizini-
sche Kontraindikation dar:

,,banale Infekte“,

Krebserkrankungen, rheumatologische Erkrankungen,

Allergien (die nicht spezifisch gegen Bestandteile der Impfung bestehen),

Behandlung mit Antibiotika oder Kortikosteroiden oder lokal angewendeten steroidhalti-
gen Praparaten,

e Blutungsneigung/ Einnahme von Gerinnungsmedikamenten,

e Vorbestehende neurologische Erkrankungen wie bspw. Multiple Sklerose,

e Chronische Erkrankungen wie Chronisch Entziindliche Darmerkrankungen oder Nierener-
krankungen.

2.3. Voriibergehende Kontraindikation

Als voriibergehende Kontraindikation bezeichnet das RKI Infektionen mit Temperaturen iiber

38 Grad Celsius. Nach Abklingen des Fiebers kann danach geimpft werden. Auch Personen mit
Immundefizienz* z. B. aufgrund einer Organtransplantation oder einer Krebserkrankung unter
bestimmten Chemotherapien kénnten geimpft werden. Zwar sei die Impfung moglicherweise we-
niger wirksam. Sie sei aber besonders wichtig, da Personen mit Immundefizienz ein erh6htes Ri-
siko fiir schwere COVID-19-Verldufe hitten. Bei einer Schwangerschaft wird eine Impfung ab
dem zweiten Trimenon (ab der 13. Schwangerschaftswoche) empfohlen®*, so dass die ersten drei
Monate einer Schwangerschaft als voriibergehende Kontraindikation in Betracht kommen diirf-
ten.”

In den Féllen einer voriibergehenden Kontraindikation endet die Wirkung des

§ 20a Abs. 1 S. 2 IfSG mit dem Abklingen z. B. der fieberhaften Erkrankung oder dem Beginn der
13. Schwangerschaftswoche. In diesen Fallen muss nach § 20a Abs. 4 S. 1 IfSG innerhalb eines
Monats nach Ablauf der Giiltigkeit des bisherigen érztlichen Zeugnisses der Einrichtungsleitung

23 Pschyrembel Online beschreibt Inmundefizienz als Unterdriickung oder Abschwéchung der Immunantwort als
Folge von Erkrankungen, Infektionen, Arzneimitteln, bestimmten medizinischen TherapiemaBnahmen und
tiberméBiger korperlicher oder seelischer Belastung.

24 COVID-19 und Impfen: Antworten auf hdufig gestellte Fragen (FAQ), Impfung bei Schwangeren, Stillenden und
bei Kinderwunsch, Stand: 4. Januar 2022, abrufbar unter https://www.rki.de/SharedDocs/FAQ/COVID-Imp-
fen/gesamt.html;jsessionid=222 A0OOEBAF52C0256532953B1AC38F83.internet102.

25 So auch die medizinische Bewertung in Osterreich mit weiteren Ausfiihrungen zu voriibergehenden Kontraindi-
kationen: Osterreichisches Bundesministerium fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz
(BMSGPK), COVID-19-Impfungen: Wann aus medizinischen Griinden voriibergehend nicht geimpft werden soll,
Stand: 9. Dezember 2021, abrufbar iiber die Osterreichische Gesellschaft fiir Infektionskrankheiten und Tropen-

medizin unter: https://oegit.eu/2021/12/10/covid-19-impfungen-wann-aus-medizinischen-gruenden-vorueber-
gehend-nicht-geimpft-werden-soll/.



https://www.rki.de/SharedDocs/FAQ/COVID-Impfen/gesamt.html;jsessionid=222A00EBAF52C0256532953B1AC38F83.internet102
https://www.rki.de/SharedDocs/FAQ/COVID-Impfen/gesamt.html;jsessionid=222A00EBAF52C0256532953B1AC38F83.internet102
https://oegit.eu/2021/12/10/covid-19-impfungen-wann-aus-medizinischen-gruenden-voruebergehend-nicht-geimpft-werden-soll/
https://oegit.eu/2021/12/10/covid-19-impfungen-wann-aus-medizinischen-gruenden-voruebergehend-nicht-geimpft-werden-soll/
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ein Nachweis nach § 20a Abs. 2 S. 1 IfSG in Form eines Genesenen- oder Impfnachweises vorge-
legt werden. Fiir die Dauer des Vorliegens der medizinischen Kontraindikation muss allerdings
eine Aussetzung der Pflicht zum Nachweis des Immunstatus gewihrleistet bleiben.?®

3.  Versorgung bei Impfschiden im Falle der einrichtungshezogenen Impfpflicht
3.1. Rechtsgrundlage

Ein Versorgungsanspruch im Falle eines Impfschadens richtet sich auch dann, wenn die Schutz-
impfung gegen SARS-CoV-2 seitens der betroffenen Person nur deshalb durchgefiihrt wurde, um
in den entsprechenden Einrichtungen und Unternehmen im Sinne von § 20a Abs. 1 S. 1 IfSG ta-
tig sein zu konnen, nach § 60 IfSG. Bei einem Impfschaden handelt es sich um die gesundheitli-
che und wirtschaftliche Folge einer tiber das iibliche AusmaBl einer Impfreaktion hinausgehen-
den gesundheitlichen Schddigung durch die Schutzimpfung.

3.2. Gesetzlich vorgeschriebene Impfung bzw. Impfung gegen SARS-CoV-2 aufgrund einer
Rechtsverordnung

Ein Versorgungsanspruch griindet sich im Falle einer Impfpflicht, so auch im Hinblick auf die
einrichtungsbezogene Impfpflicht, auf § 60 Abs. 1 S. 1 Nr. 3 IfSG, da die Impfung gesetzlich vor-
geschrieben war. § 60 Abs. 1 S. 1 Nr. 3 IfSG greift fiir die bis dahin Geimpften auch dann, wenn
§ 20a IfSG mit Ablauf des 31. Dezember 2022 aulier Kraft tritt. Denn fiir eine Haftung nach

§ 60 Abs. 1 S. 1 Nr. 3 IfSG ist allein entscheidend, dass die gesetzliche Verpflichtung im Zeit-
punkt der Impfung bestand. Ob sie im Zeitpunkt des Eintritts des Impfschadens weiterhin be-
stand, ist unerheblich.?”

Zum Teil wird daneben auch § 60 Abs. 1 S. 1 Nr. 1a IfSG herangezogen.?® Danach gelten Schutz-
impfungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2, die aufgrund einer Rechtsverordnung nach

§ 20i Abs. 3 S. 2 Nr. 1a Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch - Gesetzliche Krankenversicherung

(SGB V)* vorgenommen wurden, grundsétzlich als schddigendes Ereignis nach § 60 Abs. 1 IfSG.
Begriindet wird die Heranziehung der Nr. 1a in § 60 Abs. 1 S. 1 IfSG damit, dass auch die im
Rahmen des

26 Aligbe, Patrick in: BeckOnline-Kommentar Infektionsschutzrecht, 9. Edition, Stand: 20. Dezember 2021, IfSG
§ 20a Rn. 115.

27 Kiimper, Boas in: KieBling, Andrea, Infektionsschutzgesetz, 2. Aufl. 2021, IfSG § 60 Rn. 14.

28 Aligbe, Patrick in: BeckOnline-Kommentar Infektionsschutzrecht, 9. Edition, Stand: 20. Dezember 2021, IfSG
§ 20a Rn. 13.

29 Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 20. Dezem-
ber 1988, BGBI. I S. 2477, 2482), zuletzt gedndert durch Artikel 14 des Gesetzes vom 10. Dezember 2021 (BGBI. I
S. 5162).
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§ 20a IfSG erfolgenden Schutzimpfungen im Rahmen der Verordnung zum Anspruch auf Schutz-
impfung gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 (Coronavirus-Impfverordnung CoronalmpfV)* er-
folgten. In der CoronalmpfV ist in § 1 Abs. 1 S. 2 und 3 geregelt:

,»Die Verabreichung des Impfstoffes soll grundsdtzlich im Rahmen der arzneimittelrechtlichen
Zulassung erfolgen. Eine davon abweichende Verabreichung kann erfolgen, wenn sie nach dem
Stand der Wissenschaft medizinisch vertretbar ist oder im Rahmen nichtkommerzieller klinischer
Studien erfolgt.”

3.3. Verabreichung des Impfstoffs auBerhalb der arzneimittelrechtlichen Zulassung

Derzeit werden in Deutschland ausschlieBlich Impfstoffe verabreicht, die von der Europdischen
Arzneimittelagentur (EMA) zugelassen wurden.** Die Zulassung umfasst ein mehrstufiges Verfah-
ren, bei dem die Hersteller die Wirksamkeit und Sicherheit des Impfstoffs nachweisen miissen.
Zum Verfahren gehort auch das vollstdndige Durchlaufen der klinischen Priifungen der Pha-

sen 1, 2 und 3.* Eine Verabreichung des Impfstoffs ist aber auch dann moglich, wenn dies nach
dem Stand der Wissenschaft medizinisch vertretbar ist. Dies sieht die CoronalmpfV ausdriicklich
vor und schafft damit auch Rechtssicherheit zur Geltendmachung eines Versorgungsanspruchs
nach § 60 Abs. 1 S. 1 Nr. 1a IfSG.* Nach der Rechtsprechung des Bundesgerichtshofes (BGH)
stellen z. B. die Impfempfehlungen der STIKO den medizinischen Standard nach dem Stand der
Wissenschaft dar.** In der Begriindung zur Verordnung zur Anderung der Coronavirus-Impfver-
ordnung und der Coronavirus-Testverordnung (16. Dezember 2021)*® heilit es dariiber hinaus:

30 Coronavirus-Impfverordnung vom 30. August 2021 (BAnz AT 31.08.2021 V1), zuletzt gedndert durch Artikel 1
der Verordnung vom 7. Januar 2022 (BAnz AT 10.01.2022 V1).

31 PEI, COVID-19-Impfstoffe, Auflistung der zugelassenen Impfstoffe, abrufbar unter https://www.pei.de/DE/arz-
neimittel/impfstoffe/covid-19/covid-19-node.html:jsessionid=BE6D266029B88F35895AE49E6102796E.intra-
net232.

32 PEI, Entwicklung und Zulassung, Chargenpriifung, Warum kénnen COVID-19-Impfstoffe so schnell zugelassen
werden und zugleich sicher sein?, Stand: 20. Dezember 2021, abrufbar unter https://www.pei.de/DE/ser-
vice/fag/coronavirus/fag-coronavirus-node.html; BMG, Zusammen gegen Corona, Impfstoffentwicklung und
Zulassung, abrufbar unter https://www.zusammengegencorona.de/impfen/impfstoffe/impfstoffentwicklung-
und-zulassung/: ,,Erst nach umfangreichen Untersuchungen und dem Nachweis, dass der Impfstoff in guter
Qualitat verlédsslich hergestellt werden kann, wird er in Klinischen Priifungen der Phase I bis Phase III an frei-
willigen Studienteilnehmenden nach deren Aufkldrung erprobt. Liegen alle Ergebnisse der praklinischen und
klinischen Priifungen vor, kann ein Zulassungsantrag gestellt werden.“

33 Begriindung zur Verordnung zur Anderung der Coronavirus-Impfverordnung und der Coronavirus-Testverord-
nung (16. Dezember 2021), S. 8., abrufbar tiber das BMG unter https://www.bundesgesundheitsministe-
rium.de/service/gesetze-und-verordnungen.html.

34 BGH, Beschluss vom 3. Mai 2017 - XII ZB 157/16, NJW 2017, 2826; BGH, Urteil vom 15. Februar 2000, VI ZR
48/99, NJW 2000, 1784.

35 Begriindung zur Verordnung zur Anderung der Coronavirus-Impfverordnung und der Coronavirus-Testverord-
nung (16. Dezember 2021), abrufbar tiber das BMG unter https://www.bundesgesundheitsministerium.de/ser-
vice/gesetze-und-verordnungen.html.
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»Auch aus anderen Quellen kann sich ein gesicherter Stand der medizinischen Wissenschaft er-
geben, der eine Verabreichung des Impfstoffs aufSerhalb der arzneimittelrechtlichen Zulassung
als vertretbar erscheinen ldsst. Das gilt insbesondere dann, wenn die STIKO noch keine (aktuali-
sierten) Empfehlungen abgegeben hat. In Frage kommen insoweit auch Empfehlungen des Paul-
Ehrlich-Instituts, des Robert Koch-Instituts, der Europdischen Arzneimittel-Agentur, der National
Immunisation Technical Advisory Groups (NITAG), der WHO, der nationalen oder internationa-
len Fachgesellschaften oder Ergebnisse klinischer Studien, die Grundlage fiir eine Zulassungsdn-
derung sein konnten, aber noch nicht vom Zulassungsinhaber fiir eine formelle Zulassungserwei-
terung auf EU-Ebene eingereicht worden sind.

Nicht gedeckt von der Regelung sind dagegen Anwendungen, fiir die noch keine wissenschaftli-
chen Empfehlungen der genannten Institutionen oder zulassungsbegriindende Studien vorliegen.
Dazu zdhlt insbesondere auch die zulassungsiiberschreitende Anwendung eines Impfstoffs bei
Kindern, fiir deren Altersgruppe noch keine der oben genannten Empfehlungen oder zulassungs-
begriindende Studien vorliegen.” (S. 12)

Auch das BMG und RKI nehmen zu dieser Thematik Stellung und stellen klar, dass der Staat bei
einer COVID-19 Schutzimpfung auch ohne STIKO Empfehlung haftet, wenn die Verabreichung
des Impfstoffs nach drztlicher Einschatzung fiir die zu impfende Person nach dem Stand der Wis-
senschaft medizinisch vertretbar ist.*® Ausdriicklich heift es in dem entsprechenden Schreiben
des BMG: ,,Die Anderung der CoronalmpfV hat dieser Dynamik und den Erfordernissen zur Be-
kdmpfung der Pandemie insofern Rechnung getragen, als Schutzimpfungen auch zulassungsiiber-
greifend stattfinden konnen, soweit dies nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
vertretbar ist. Damit wurde zugleich Rechtssicherheit fiir alle Beteiligte geschaffen.

Beispielhaft angefiihrt werden im Schreiben des BMG nicht homologe mRNA-Auffrischimpfun-
gen und die Booster-Impfungen fiir Jugendliche ab zwdlf Jahren mit einem fiir diese Personen-
gruppe grundsitzlich zugelassenen mRNA-Impfstoff, die zum damaligen Zeitpunkt noch nicht
von der STIKO empfohlen wurden.?”

* k%

36 BMG, Schreiben an die Ministerinnen und Minister und Senatorinnen und Senatoren fiir Gesundheit sowie an
den Vorstandsvorsitzenden der Kassenéarztlichen Bundesvereinigung vom 27. Dezember 2021, abrufbar unter
https://www.wirtschafttestetgegencorona.de/wp-content/uploads/2021/12/Anl VI-273-21-Information-BMG-zu-
Haftung.pdf; RKI, COVID-19 und Impfen: Antworten auf hdufig gestellte Fragen (FAQ), Gesamtstand 7. Januar
2022, Durchfithrung der COVID-19-Impfung, Frage: ,,Wer haftet bei Schdden nach einer Impfung gegen COVID-
197, Stand: 29. Dezember 2021), abrufbar unter https://www.rki.de/SharedDocs/FAQ/COVID-Impfen/ge-
samt.html:jsessionid=222A00EBAF52C0256532953B1AC38F83.internet102.

37 Beachte hierzu nun aber RKI, Pressemitteilung der STIKO zur COVID-19-Auffrischimpfung bei Kindern und
Jugendlichen im Alter von 12-17 Jahren sowie zur Optimierung der 1-maligen Impfung mit der COVID-19 Vac-

cine Janssen, 13. Januar 2022, abrufbar unter https://www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/STIKO/Empfeh-
lungen/PM 2022-01-13.html.
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