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Stellungnahme der Bundesirztekammer und der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
zum Antrag der Fraktion der AfD ,Impfnebenwirkungen aufklaren und ernst nehmen*

1. Grundlegende Bewertung des Antrags

Aus Sicht der Bundesdrztekammer (BAK) und der Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft (AkdA) sind alle genannten Forderungen der Fraktion der AfD als unbegriindet
abzulehnen. Keine der geforderten Mafdnahmen erscheint notwendig oder sachgerecht, da die
genannten Sachverhalte bereits ausreichend rechtlich geregelt sind und entsprechend regu-
latorisch und wissenschaftlich bearbeitet, bewertet und erfiillt werden. Die dariiber hinaus
vorgeschlagenen Mafdnahmen zu Auswertungen von ICD-10-Codes sind nicht geeignet, um
einen objektiven und wissenschaftlich begriindeten Beitrag zur Sicherheitsbeurteilung der
COVID-19-Impfstoffe zu leisten.

2.  Stellungnahme im Einzelnen

Nachfolgend nehmen die BAK und die AkdA Stellung zu den von der Fraktion der AfD aufge-
stellten Forderungen im Einzelnen.

AdlL

A) Feststellung

Die Fraktion der AfD weist auf Diskrepanzen zwischen dem Bericht der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung (KBV) vom 16. Juni 2022 (,,Impfstoffe gegen COVID-19: Vergleich Anzahl
der Impfungen mit Anzahl der codierten Impfnebenwirkungen 2016-2021“) und den vom
Paul-Ehrlich-Institut (PEI) veroffentlichten Daten zu Impfnebenwirkungen hin. Die von der
KBV gemeldete Anzahl soll die vom PEI veréffentlichen Daten zu Impfnebenwirkungen um
mehr als den Faktor 10 iibertreffen. Zudem sollen in den Vorjahren (2016-2020) deutlich we-
niger Félle von Impfnebenwirkungen im Vergleich zu 2021 behandelt worden sein. Die Daten
der KBV lieferten nun erste Erkenntnisse iiber eine unverhaltnismaf3ig hohe Anzahl von be-
handlungsbediirftigen Nebenwirkungen der COVID-19-Impfung im Vergleich zu anderen
Impfstoffen und in Relation zur Zahl der geimpften Personen. Auf diese Auffilligkeit miisse
die Bundesregierung entsprechend reagieren.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer und der Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft

Aus dem Bericht der KBV ist ersichtlich, dass im Jahr 2021 insgesamt 172.062.925 Impfungen
gegen COVID-19 verabreicht wurden und insgesamt 2.487.526 Patienten mit Impfnebenwir-
kungen arztlich vorstellig wurden. Im Sicherheitsbericht des PEI mit Stand 31.
Dezember 2021 werden lediglich 244.576 Verdachtsfille einer Nebenwirkung nach einer CO-
VID-Impfung erfasst.!

Um diese Zahlen einzuordnen und sie in Relation zueinander zu setzen, miissen folgende Fak-
ten zwingend beriicksichtigt werden:

1 Paul-Ehrlich-Institut (2022): Sicherheitsbericht. Verdachtsfille von Nebenwirkungen und Impfkomplika-
tionen nach Impfung zum Schutz vor COVID-19 seit Beginn der Impfkampagne am 27.12.2020 bis zum
31.12.2021. Stand: 07.02.2022. Verfiigbar unter: https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE /news-
room/dossiers/sicherheitsberichte/sicherheitsbericht-27-12-20-bis-31-12-21.pdf? blob=publication-
File&v=5. Letzter Zugriff: 10.10.2022.
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= In Deutschland werden gesundheitliche Reaktionen auf eine verabreichte Impfung in
drei Kategorien eingeteilt: Impfreaktionen, Impfkomplikationen und Impfscha-
den.?
Impfreaktionen sind typische Beschwerden wie Rotung, Schwellungen und Schmer-
zen an der Impfstelle, auch Allgemeinreaktionen wie Fieber, Kopf- und Gliederschmer-
zen und Unwohlsein nach der Impfung. Diese Reaktionen sind Ausdruck der er-
wiinschten Auseinandersetzung des Immunsystems mit dem Impfstoff und klingen in
der Regel nach wenigen Tagen komplett ab. Sie sind weitgehend in der Produktinfor-
mation (Fach- und Gebrauchsinformation) des Impfstoffs mit Angabe ihrer Haufigkeit
aufgefiihrt.
Impfkomplikationen sind Verdachtsfalle von iiber das tlibliche Maf3 einer Impfreak-
tion hinausgehenden gesundheitlichen Schadigungen und somit nach § 6 Abs. 1 Infek-
tionsschutzgesetz (IfSG) namentlich meldepflichtig. Die Meldung erfolgt vom Arzt an
das Gesundheitsamt. Die Gesundheitsamter sind nach § 11 Abs. 4 IfSG verpflichtet, die
gemeldeten Verdachtsfille der zustdndigen Landesbehorde und der zustandigen Bun-
desoberbehorde (PEI), im Einklang mit den Bestimmungen des Datenschutzes in
pseudonymisierter Form zu melden.
Impfschdden sind die gesundheitliche und wirtschaftliche Folge einer tliber das tibli-
che Ausmaf? einer Impfreaktion hinausgehenden gesundheitlichen Schadigung durch
die Schutzimpfung (§ 2 IfSG). Fiir Impfschiaden gelten die Regelungen des sozialen Ent-
schadigungsrechts (Bundesversorgungsgesetz). Wer durch eine o6ffentlich empfoh-
lene Schutzimpfung einen Impfschaden erlitten hat, erhdlt auf Antrag Versorgung
nach dem Bundesversorgungsgesetz (§ 60 IfSG). Die Beurteilung, ob eine im zeitlichen
Zusammenhang mit einer Impfung eingetretene gesundheitliche Schadigung durch
die Impfung verursacht wurde, ist Aufgabe des Versorgungsamtes im jeweiligen Bun-
desland.

» Die Abgrenzung einer Uiblichen Impfreaktion und einer tiber das tibliche Ausmaf3 einer
Impfreaktion hinausgehenden gesundheitlichen Schadigung erfolgt nach den von der
Standigen Impfkommission (STIKO) entwickelten Kriterien nach § 20 Absatz 2 Satz 3
IfSG. 3
Die STIKO hat die folgenden Kriterien fiir iibliche Impfreaktionen entwickelt:

o fiirdie Dauer von 1 - 3 Tagen (gelegentlich langer) anhaltende Rétung, Schwel-
lung oder Schmerzhaftigkeit an der Injektionsstelle;

o fiir die Dauer von 1 - 3 Tagen Fieber < 39,5° C (bei rektaler Messung), Kopf-
und Gliederschmerzen, Mattigkeit, Unwohlsein, Ubelkeit, Unruhe, Schwellung
der regiondaren Lymphknoten;

o im Sinne einer ,Impfkrankheit” zu deutende Symptome 1 - 3 Wochen nach der
Verabreichung von attenuierten Lebendimpfstoffen: z. B. eine leichte Parotis-
schwellung, kurzzeitige Arthralgien oder ein fliichtiges Exanthem nach der Ma-
sern-, Mumps-, Roteln- oder Varizellen- Impfung oder milde gastrointestinale
Beschwerden, z. B. nach der oralen Rotavirus- oder Typhus- Impfung;

Solche Reaktionen sind von der Meldepflicht nach § 6 Absatz 1 IfSG ausgenommen.
Weiterhin ausgenommen sind auch Krankheitserscheinungen, denen offensichtlich
eine andere Ursache als die Impfung zugrunde liegt.

2 Robert-Koch-Institut (2021): Sicherheit von Impfungen. https://www.rki.de/DE/Content/Kommissio-
nen/STIKO/Impfsicherheit/sicherheit impfungen node.html. Letzter Zugriff: 07.10.2022

3 Stdndige Impfkommission (STIKO) (2022): Empfehlungen der Standigen Impfkommission beim Robert-
Koch-Institut 2022. Epidemiol Bull 4: 36-38.
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= Zudem darf nicht aufier Acht gelassen werden, dass die Internationale Statistische
Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme (ICD-10) als
Grundlage fiir die Anwendung in Vergiitungs- und Finanzierungssystemen, Qualitats-
berichten und Statistik entwickelt wurde und insbesondere als Grundlage fiir das pau-
schalierende Entgeltsystem in der stationdren Versorgung, die Vergiitung der ambu-
lanten Behandlung nach EBM und der morbidititsorientierte Risikostrukturausgleich
zur Anwendung kommt. Somit ist in Frage zu stellen, ob diese Systematik der struktu-
rierten Erfassung von Nebenwirkungen gentigt, wie sie in der Pharmakovigilanz er-
forderlich ist. Das vordergriindige Ziel der Pharmakovigilanz ist nicht eine Vollerfas-
sung aller aufgetretener Nebenwirkungen, sondern die Signaldetektion und damit die
Erkennung nicht bekannter, schwerwiegender Nebenwirkungen. Hier werden die be-
obachteten Reaktionen / Nebenwirkungen zur Darstellung von Impfkomplikationen
den 31 sogenannten ,System Organ Classes (SOC)“ zugeordnet, die von der WHO im
Rahmen der ,WHO Adverse Drug Reaction Terminology“ eingefiihrt wurden.

= Das Melden von Verdachtsfallen von Nebenwirkungen ist eine zentrale Saule fiir die
Beurteilung der Sicherheit von Arzneimitteln. So kdnnen zeitnah neue Signale detek-
tiert und das Nutzen-Risiko-Profil der Impfstoffe kontinuierlich tiberwacht werden.
Dabei ist jedoch zu beachten, dass auch Reaktionen in zeitlicher Nahe zu einer Imp-
fung nicht unbedingt im ursachlichen Zusammenhang mit einer Impfung stehen miis-
sen.

= Allein aus der Haufigkeit von Verdachtsfallen von Impfreaktionen und Impfkomplika-
tionen, die fiir einen definierten Impfstoff/ein definiertes Impfantigen gemeldet wer-
den, kann nicht auf sein mogliches Risikopotenzial geschlossen werden, da die Anzahl
der verimpften Dosen und die Aufmerksamkeit gegentiber bestimmten Impfungen die
Anzahl der Meldungen beeinflusst. Die Aufmerksamkeit gegeniiber einer Impfung be-
einflusst die Zahl der Meldungen méglicher Komplikationen.* Es ist sicherlich unbe-
stritten, dass es bis dato keine andere Impfung gab, die eine so enorme mediale Auf-
merksamkeit wie die COVID-19-Impfung geweckt hatte und liber die derart kontro-
vers diskutiert worden ware. Auch dies ist ein hochstrelevanter Faktor, der bei der
reinen ,Zahlenbetrachtung” beziiglich der Meldung von Nebenwirkungen zu bertick-
sichtigen ist.

Ad 1L

Zu Nummer 1

A) Forderung

Die an die KBV gemeldeten ICD-10-Codes sollen nach konkreten Symptomen und Krankheits-
bildern aufgeschliisselt und ausgewertet werden, um valide Ergebnisse zu Ausmaf3 und Um-
fang moglicher Nebenwirkungen vorlegen zu kénnen.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer und der Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft

Wie einfiithrend ausgefiihrt ist eine Vollerfassung aller Nebenwirkungen von fragwiirdiger Re-
levanz fiir die Beurteilung der Sicherheit und des Risiko-Nutzen-Verhaltnisses eines

4 Keller-Stanislawski B, Hartmann K (2002): Auswertung der Meldungen von Verdachtsféllen auf Impf-
komplikationen nach dem Infektionsschutzgesetz. Bundesgesundheitsbl -Gesundheitsforsch - Gesund-
heitsschutz 2002; 45: 344-354.
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Impfstoffs. Zudem ist es fraglich, ob anhand der vier dafiir vorgesehenen ICD-10-Codes eine
solche Auswertung moglich ist. Es ist anzunehmen, dass diese nachtraglich auch keine Diffe-
renzierung zwischen Impfreaktionen und Impfkomplikationen zulassen. Aufgrund der Mel-
deverpflichtung nach § 6 Absatz 1 IfSG ist davon auszugehen, dass alle liber das tibliche Maf3
einer Impfreaktion hinausgehenden gesundheitlichen Schadigungen (Impfkomplikationen)
dem PEI vorliegen, sodass sie wissenschaftlich nach den WHO-Kriterien flir die Kausalitats-
bewertung der Meldungen des Verdachtes einer Impfkomplikation aufgearbeitet wurden /
werden konnen. Dabei spielen insbesondere der zeitliche Verlauf sowie der mogliche patho-
physiologische Mechanismus des unerwiinschten Ereignisses und mogliche Alternativursa-
chen hinsichtlich Plausibilitdt eine Rolle. Ein rein zeitlicher Zusammenhang zwischen Reak-
tion und Impfung ist per se kein Beweis fiir einen kausalen Zusammenhang. Auch wenn be-
kannte Nebenwirkungen eines Impfstoffs, die in der Regel nicht schwerwiegend sind, fiir das
einzelne Individuum belastend und von ihm als schwerwiegend empfunden werden aufgrund
von z. B. deutlichen Einschrankungen im Alltag, so sind diese im Sinne der Pharmakovigilanz
allein aufgrund ihrer Haufigkeit nicht dazu geeignet, um die Sicherheit der COVID-19-Impf-
stoffe in Frage zu stellen.

Zu Nummer 2

A) Forderung

Die Standige Impfkommission (STIKO) soll aufgefordert werden, schnellstméglich ihre Impf-
empfehlungen insbesondere fiir Kinder ab 5 Jahren und Minderjahrige anhand aktueller Da-
ten zur Wirksamkeit und zur Haufigkeit und Schwere von Nebenwirkungen der COVID-19-
Impfstoffe zu tiberpriifen und zu aktualisieren.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer und der Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft

Die STIKO ist ein unabhangiges Expertengremium, dessen Tatigkeit von der Geschéftsstelle
im Fachgebiet Impfpravention des RKI koordiniert wird. Ziel ist es, die Impfempfehlungen an
neue Impfstoffentwicklungen und Erkenntnisse aus der Forschung optimal anpassen zu kon-
nen.

Die STIKO entwickelt Impfempfehlungen fiir Deutschland und berticksichtigt dabei nicht nur
deren Nutzen fiir das geimpfte Individuum, sondern auch fiir die gesamte Bevdlkerung. Die
STIKO orientiert sich dabei an den Kriterien der evidenzbasierten Medizin. Wahrend fiir die
Zulassung einer Impfung deren Wirksamkeit (zumeist im Vergleich zu Placebo), deren Unbe-
denklichkeit und pharmazeutische Qualitit relevant sind, analysiert die STIKO darauf aufbau-
end neben dem individuellen Nutzen-Risiko-Verhaltnis auch die Epidemiologie auf Bevolke-
rungsebene und die Effekte einer flaichendeckenden Impfstrategie fiir Deutschland.

Wahrend bei der Zulassung eines neuen Impfstoffs die Sicherheit, Wirksamkeit und Qualitat
des jeweiligen Impfstoffs im Vordergrund stehen, entscheidet die STIKO, wie eine zugelassene
Impfung am sinnvollsten in der Bevolkerung zur Anwendung kommt. Daher geht die Bewer-
tung der STIKO tber eine individuelle Risiko-Nutzen-Bewertung hinaus und schatzt auch po-
tenzielle Auswirkungen einer Impfung auf der Bevolkerungsebene ab. Selbstverstdndlich
werden dabei auch wissenschaftlich begriindete Erkenntnisse liber die Haufigkeit und
Schwere von Nebenwirkungen der Impfstoffe berticksichtigt.

Aufserdem entwickelt die STIKO Kriterien zur Abgrenzung einer iiblichen Impfreaktion von
einer Uber das tibliche Ausmafs einer Impfreaktion hinausgehenden gesundheitlichen Schadi-
gung. STIKO-Empfehlungen gelten als medizinischer Standard. Fiir die Entwicklung einer
neuen Impfempfehlung bewertet die STIKO die hierzu verfiigbare Evidenz vollstandig und
sehr genau und orientiert sich in diesem Prozess an den Kriterien der evidenzbasierten
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Medizin. Dabei bedient sich die STIKO einer Standardvorgehensweise, die eine hohe wissen-
schaftliche Qualitat der Empfehlung sicherstellt, interessensgeleitete Einfliisse minimiert und
zu einer hohen Transparenz und damit einer besseren Nachvollziehbarkeit der Entscheidung
fithrt.

Fiir die BAK und die AkdA ist somit die Forderung der AfD-Fraktion weder begriindet noch
objektiv nachvollziehbar.

Zu Nummer 4

A) Forderung

Es soll eine Ubersicht iiber die bislang im Zusammenhang mit Impfnebenwirkungen codierten
Krankheitsbilder veroffentlicht und als Informationsschreiben an alle Arzte entsendet wer-
den, um sie fiir die dabei entdeckten Zusammenhange zu sensibilisieren.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer und der Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft

Auch hierzu verweisen die BAK und die AkdA auf die einfiihrenden Ausfithrungen zu Phar-
makovigilanz und Nebenwirkungen. Die Meldung einer Reaktion im zeitlichen Zusammen-
hang mit einer COVID-19-Impfung ist primar ein Verdachtsfall, aber nicht zwingend eine
kausal bedingte Impfkomplikation bzw. ein Impfschaden.

Uber Impfreaktionen kénnen sich Arztinnen und Arzte in der Fachinformation des jeweili-

gen Impfstoffs informieren. Die Fachinformation ist ein obligater Bestandteil der Zulassung
eines Arzneimittels und wird in regelmafdigen Abstanden aktualisiert, wenn neue Erkennt-
nisse zur Sicherheit des Arzneimittels vorliegen.

Weiterhin ist das PEI um eine offene Kommunikation auch méglicher Risiken der COVID-19-
Impfung bemiiht, um eine Voraussetzung fiir eine hohe Impfakzeptanz in der Bevolkerung
zu schaffen. Dafiir informiert das PEI iiber alle in Deutschland gemeldeten Verdachtsfalle
von Nebenwirkungen oder Impfkomplikationen im zeitlichen Zusammenhang mit der Imp-
fung gegen COVID-19 kontinuierlich in Sicherheitsberichten.>

Zu Nummer 5

A) Forderung

Es soll eine bundesweite, jeweils speziell sowohl an Impfarzte und Impfzentren und bereits
Geimpfte als auch an die Allgemeinbevdlkerung gerichtete Informationskampagne zur Auf-
klarung tiber Impfnebenwirkungen initiiert werden.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer und der Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft

Die BAK und die AkdA verweisen auf ihre Ausfithrungen zu Nummer 4.

Es ist drztliche Aufgabe, fiir einen ausreichenden Impfschutz bei zu betreuenden Personen zu
sorgen (§§ 630a ff. Biirgerliches Gesetzbuch). Zusatzlich besteht die Pflicht, Patientinnen und
Patienten tiber die Folgen einer unterlassenen Impfung zu informieren, wobei diese Pflicht
unabhdngig von der personlichen arztlichen Auffassung besteht.

5 https://www.pei.de/DE /newsroom/dossier/coronavirus/coronavirus-inhalt.html
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Neben der Impfleistung umfasst die Impfung auch das arztliche Aufklarungsgesprach mit fol-
genden Inhaltspunkten:®

o Informationen iiber den Nutzen und die zu verhiitende Krankheit

Hinweis auf mégliche unerwiinschte Arzneimittelwirkungen und Komplikatio-
nen

Erhebung von Anamnese und Impfanamnese (inkl. Priifung von Kontraindikationen)
Feststellung der aktuellen Befindlichkeit und Ausschluss akuter Erkrankungen
Empfehlungen zum Verhalten nach der Impfung

Hinweise zu Beginn und Dauer des Impfschutzes sowie ggf. notwendigen Auffrischun-
gen

o Dokumentation im Impfausweis bzw. Ausstellen einer Impfbescheinigung.

o

O O O O

Die arztliche Aufklarung beinhaltet somit bereits Hinweise auf mogliche Nebenwirkungen
und Impfreaktionen. Auf Symptome / Krankheitsbilder hinzuweisen, die lediglich in einem
zeitlichen Zusammenhang mit der Impfung aufgetreten sind, ware weder sachgemaf noch
aus rechtlichen bzw. medizinethischen Griinden zuldssig. Sobald zwischen einer Nebenwir-
kung und einem Impfstoff ein Kausalzusammenhang belegt ist, kann in einem Risikobewer-
tungsverfahren die Anderung der Produktinformation beschlossen werden, sodass die Fach-
und Gebrauchsinformation des Impfstoffs aktualisiert werden miissen.

Zu Nummer 6

A) Forderung

Es soll sichergestellt werden, dass die Opfer von schweren gesundheitlichen Impfschaden
durch die COVID-19-Impfung als Leistungsberechtigte des Sozialen Entschadigungsgesetzes
schnell und unbiirokratisch zu ihrem Recht kommen und ausreichend Kapazitdten bereitge-
stellt werden, um insbesondere auch die Behandlung zeitnah und bei Langzeitschdaden dau-
erhaft zu ermdglichen.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer und der Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft

Die BAK und die AkdA weisen darauf hin, dass die Forderung nicht begriindet ist.

Fiir Impfschaden gelten die Regelungen des sozialen Entschadigungsrechts (Bundesversor-
gungsgesetz). Wer durch eine 6ffentlich empfohlene Schutzimpfung einen Impfschaden erlit-
ten hat, erhalt auf Antrag Versorgung nach dem Bundesversorgungsgesetz (§ 60 IfSG). Die
Beurteilung, ob eine im zeitlichen Zusammenhang mit einer Impfung eingetretene gesund-
heitliche Schadigung durch die Impfung verursacht wurde, ist Aufgabe des Versorgungsamtes
im jeweiligen Bundesland.

Zu Nummer 7

A) Forderung

Es soll eine unabhdngige wissenschaftliche Fachkommission zur systematischen Aufarbei-
tung und Erfassung der Nebenwirkungen der COVID-19-Impfung und deren Risiko und Hau-
figkeit nach der jeweils ersten, zweiten und dritten Impfung sowie zur Untersuchung des

6 Stdndige Impfkommission (STIKO) (2022): Empfehlungen der Standigen Impfkommission beim Robert-
Koch-Institut 2022. Epidemiol Bull 4: 26-28.
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Anstiegs der Impfnebenwirkungen seit 2016 in Relation zu den unterschiedlichen verimpf-
ten Impfstoffen eingesetzt werden.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer und der Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft

Die BAK und die AkdA weisen darauf hin, dass die Beobachtung, Sammlung und Auswertung
von Arzneimittelrisiken bereits ausfiihrlich im Abschnitt 10 des Arzneimittelgesetzes (AMG)
geregelt sind. Danach hat die zustandige Bundesoberbehdérde — bei Impfstoffen das PEI —
zur Verhiitung einer unmittelbaren oder mittelbaren Gefahrdung der menschlichen Gesund-
heit die bei der Anwendung von Arzneimitteln auftretenden Risiken, insbesondere Nebenwir-
kungen, Wechselwirkungen mit anderen Mitteln und Risiken durch gefalschte Arzneimittel
oder gefalschte Wirkstoffe, zentral zu erfassen, auszuwerten und die nach diesem Gesetz zu
ergreifenden Mafdnahmen zu koordinieren. Um dies zu erfiillen, betreibt die Bundesoberbe-
horde ein Pharmakovigilanz-System. Die zustdndige Bundesoberbehorde (PEI) erfasst alle
Verdachtsfalle von Nebenwirkungen, von denen sie Kenntnis erlangt. Meldungen von Patien-
ten und Angehorigen der Gesundheitsberufe konnen in jeder Form, insbesondere auch elekt-
ronisch, erfolgen.

Die zustandige Bundesoberbehdorde (PEI) trifft in Zusammenarbeit mit der Europaischen Arz-
neimittel-Agentur insbesondere folgende Mafdnahmen:

1. sie liberwacht die Ergebnisse von Mafdnahmen zur Risikominimierung, die Teil von
Risikomanagement-Pldnen sind, und die Auflagen nach § 28 Absatz 3, 3a und 3b,

2. sie beurteilt Aktualisierungen des Risikomanagement-Systems,

3. sie wertet Daten in der EudraVigilance-Datenbank aus, um zu ermitteln, ob es neue
oder veranderte Risiken gibt und ob das Nutzen-Risiko-Verhaltnis von Arzneimitteln
davon beeinflusst wird.

Somit werden in Deutschland bereits alle gemeldeten Nebenwirkungen der COVID-19-Imp-
fung systematisch erfasst und aufgearbeitet. Auch deren Risiko und Haufigkeit nach der je-
weils ersten, zweiten und dritten Impfung werden dabei berichtet. In Entscheidungen zur Si-
cherheit der Impfstoffe fliefRen nicht nur die Meldungen aus Deutschland, sondern auch die
Daten aus der EudraVigilance-Datenbank, der Pharmakovigilanz-Datenbank der EU, die zum
Sammeln von Meldungen iiber Verdachtsfille von Nebenwirkungen entwickelt wurde. Die an
EudraVigilance gemeldeten Spontanfille stammen von Patienten und medizinischem Fach-
personal und werden von den nationalen Arzneimittelbeh6rden und den pharmazeutischen
Unternehmern ubermittelt. Diese Berichte werden verwendet, um den Nutzen und die Risi-
ken von Arzneimitteln wahrend ihrer Entwicklung zu bewerten und ihre Sicherheit nach ihrer
Zulassung im Europaischen Wirtschaftsraum (EWR) zu iiberwachen.

Der Anstieg der Impfnebenwirkungen seit 2016 in Relation zu der Anzahl verimpfter Impf-
stoffe lasst sich nicht ausschliefilich auf die COVID-19-Impfstoffe im Sinne eines hoheren Ri-
sikos fiir Impfreaktionen im Vergleich zu anderen Impfstoffen iibertragen. Diese gemeldeten
Ereignisse, die nach der Verabreichung der COVID-19-Impfstoffe beobachtet wurden, miissen
nicht unbedingt mit dem Impfstoff zusammenhangen oder durch ihn verursacht worden sein.
Sie konnen durch eine andere Krankheit verursacht worden sein oder mit einem anderen Arz-
neimittel in Zusammenhang stehen, das der Patient gleichzeitig eingenommen hat. Die wis-
senschaftliche Bewertung solcher Meldungen beriicksichtigt viele andere Faktoren, wie die
Krankengeschichte des Patienten, die Haufigkeit der vermuteten Nebenwirkung in der ge-
impften Bevolkerung im Vergleich zur Haufigkeit in der Allgemeinbevolkerung und ob es bi-
ologisch plausibel ist, dass der Impfstoff das Ereignis verursacht haben kénnte.

Somit handelt es sich nicht um einen Anstieg der Nebenwirkungen, sondern lediglich der Mel-
dung von Verdachtsféllen. Ein solcher Anstieg kann durch unterschiedliche Trigger beein-
flusst worden sein. Wie einfiihrend ausgefiihrt, beeinflusst die Aufmerksamkeit gegeniiber

Seite 8 von 9



Stellungnahme der Bundesirztekammer und der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
zum Antrag der Fraktion der AfD ,Impfnebenwirkungen aufklaren und ernst nehmen*

einer Impfung die Anzahl der Meldungen moglicher Komplikationen: Je kontroverser eine
Impfung in der Gesellschaft diskutiert wird, desto wahrscheinlicher ist es, dass Reaktionen,
die im zeitlichen Zusammenhang mit der Impfung aufgetreten sind, gemeldet wurden.

Es handelt sich bei zwei der COVID-19-Impfstoffe um die ersten mRNA-basierten Impfstoffe.
Dies wurde haufig als unsachgemafie Basis genutzt, um Desinformationen zu verbreiten, dass
die Impfstoffe aufgrund der mRNA-Technologie zahlreiche Nebenwirkungen hervorrufen
konnen. Es ist anzunehmen, dass solche interessengeleiteten Desinformationen die ,Meldebe-
reitschaft” der Patienten beeinflusst haben kdnnen.

Weiterhin ist zu beriicksichtigen, dass die ICD-Schliissel Y59.9, T88.0 und T88.1, die fiir die
Meldung von Impfnebenwirkungen verwendet werden, auch fiir die Meldung von solchen Re-
aktionen unter Nicht-COVID-19-Impfungen zur Anwendung kommen. Daher miisste die kom-
plette Anzahl in Deutschland verabreichter Impfungen im Jahr 2021 herangezogen werden,
um zumindest die Meldungen zu ,bereinigen und valide Zahlen zu erhalten.

Der Einsatz von neuartigen Impfstoffen, die noch nicht so lange verfiigbar sind, bzw. von Impf-
stoffen bei neuen Patientenpopulationen (Senioren, Kindern), ist sicherlich ein Anlass, beson-
ders auf mogliche Impfreaktionen zu achten und diese auch zu melden. Dieses Vorgehen ist
im Sinne der Pharmakovigilanz sinnvoll und empfohlen, um unbekannte, seltene und sehr
seltene Nebenwirkungen aufzudecken.

Aus Sicht der BAK und der AkdA ist die hohe Anzahl an Meldungen auch positiv zu bewerten.
Dies hat sicherlich dazu beigetragen, dass auch seltene und sehr seltene Nebenwirkungen
schnell entdeckt und in die Produktinformation aufgenommen werden konnten, wie z. B. Si-
nusvenenthrombosen und Myokarditis.

Zu Nummer 8

A) Forderung

Es soll ein Abgleich der vorliegenden Codierungsmeldungen der KBV mit den Meldungen der
Arzte an das PEI vorgenommen werden, dessen Ergebnisse veréffentlicht werden sollen.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer und der Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft

Hierzu verweisen die BAK und die AkdA auf die einfiihrenden Ausfithrungen zu 1. Die Forde-
rung ist weder zweckmaf3ig noch sachgerecht. Es ist nicht anzunehmen, dass sich daraus eine
wissenschaftlich belastbare Basis ergeben wiirde, die zu einer Neubewertung des Risiko-Nut-
zen-Verhaltnisses der COVID-19-Impfstoffe fiihren wiirde.
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