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Berlin, 9. Mirz 2022

Sehr geehrter Herr Abgeordneter,

vielen Dank fiir Ihr Schreiben vom 10. Februar 2022 an das Paul-Ehrlich-Institut (PEI), in dem
Sie um Informationen zu einer Verdachtsfallmeldung einer Impfkomplikation nach Impfung
mit dem COVID-19-Impfstoff Spikevax® von Moderna sowie zum Verfahren der Bearbeitung
und Bewertung von Impfkomplikationen bitten.

Zur Beantwortung Ihrer Fragen iibersende ich die beigefiigte Stellungnahme der Fachabtei-
lung des Bundesministeriums fiir Gesundheit.




BMG Mirz 2022

Stellungnahme zum Schreiben von Biindnis 90/Die Griinen
vom 10. Februar 2022 ,,Impfkomplikationen und Vorgehensweisen zu Verfahren von Neben-
wirkungsmeldungen*

Das PEI erfasst Verdachtsfallmeldungen von Impfkomplikationen, die es erhilt, unabhéngig vom
ursichlichen Zusammenhang mit der Impfung. Im Sinne der friihzeitigen Erkennung méglicher
neuer Risikosignale ist es wichtig, die Meldeschwelle niedrig anzusetzen. Dies bedeutet, dass auch
Meldungen in rein zeitlichem und nicht notwendigerweise ursichlichem Zusammenhang mit der
Impfung erfasst und auf Risikosignale hin tiberprift werden.

Durch die Meldung eines Verdachtsfalls einer Impfkomplikation beim Paul-Ehrlich-Institut (PEI)
wird kein Verfahren zur Anerkennung eines Impfschadens gemaf § 60 IfSG ausgeldst, das auch
eventuelle Versorgungsanspriiche begriindet. Hierfiir muss ein gesonderter Antrag bei der zustan-
digen Landesbehérde (in der Regel Versorgungsamter) gestellt werden.

Um mogliche Risikosignale friihzeitig zu erkennen, fithrt das PEI fortlaufend sogenannte Obser-
ved-to-Expected-Analysen durch. Dabei wird die Haufigkeit der gemeldeten unerwiinschten Er-
eignisse mit den statistisch zufélligen und zu erwartenden Haufigkeiten in einer vergleichbaren
(nicht geimpften) Bevélkerung unter Beriicksichtigung verschiedener Zeitfenster verglichen.
Ergibt sich eine signifikant hohere Melderate fiir ein Ereignis nach Impfung, als es statistisch zu-
fallig in einer vergleichbaren Population zu erwarten wire, geht das PEI von einem mdglichen Ri-
sikosignal aus, das dann durch zusitzliche, zumeist epidemiologische Studien weiter untersucht
werden sollte. Die Meldedaten flieRen zudem in die europdische Datenbank EudraVigilance
(www.adrreports.eu) ein, damit sie auch bei Risikoanalysen auf EU-Ebene beriicksichtigt werden.
Mithilfe dieses Pharmakovigilanzsystems ist es gelungen, beispielsweise frithzeitig das sehr seltene
Risiko einer Myokarditis (Herzmuskelentziindung) nach Impfung mit mRNA-Impfstoffen gegen
COVID-19 oder das ebenfalls sehr seltene Risiko einer Sinusvenenthrombose nach Impfung mit
Vektorimpfstoffen gegen COVID-19 zu erkennen und risikominimierende Mafinahmen zu er-
méglichen (beispielsweise durch Risikohinweise sowie Einschrankung der Impfempfehlung durch
die Stiandige Impfkommission (STIKO) fiir jeweils bestimmte Personen- bzw. Altersgruppen). Sehr
seltene Nebenwirkungen bzw. Impfkomplikationen sind definitionsgemaft Nebenwirkungen, die
bei weniger als einem von 10.000 Behandelten bzw. geimpften Personen auftreten.

Das PEI holt zudem zu vielen Meldungen von Impfkomplikationen zusitzliche Informationen ein,
wenn dies fiir die Bewertung erforderlich ist. Es wird stets der aktuelle Stand der Information zu
den kumulativ berichteten Meldungen analysiert. Bei der Beschreibung der Verdachtsfalle in den
kontinuierlich vom PEI verdffentlichten Sicherheitsberichten mit allen Verdachtsfallmeldungen
aller Impfkomplikationen nach Impfung mit COVID-19-Impfstoffen seit Beginn der Impfkam-
pagne (www.pei.de/sicherheitsbericht) konnen sich daher Anderungen in der Bewertung zu den
vorherigen gemeldeten Impfkomplikationen auf Grund von zusatzlichen Informationen ergeben.

Auch im vorliegenden Fall werden die zusatzlich von Herrn MdL tibermittelten Infor-
mationen zu dem gemeldeten Fall in die Datenbank des PEI aufgenommen und bei der weiteren
Bewertung berticksichtigt. Das PEI meldet sich generell nicht bei den Meldenden bzw. Betroffenen
selbst. Dies ist nur dann der Fall, wenn zusitzliche Informationen fiir die Bewertung eines konkre-
ten Falles erforderlich sind. Das Pharmakovigilanzsystem dient dazu, generelle Risiken zu erken-
nen und risikominimierende Mafinahmen zu ergreifen. Die konkrete medizinische Betreuung
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bzw. Beratung von Patientinnen und Patienten obliegt den behandelnden Arztinnen und Arzten
vor Ort, an die sich die Betroffenen direkt wenden sollten.

Da das Auftreten von Krankheitszeichen in zeitlichem Zusammenhang mit einer Impfung nicht
ursachlich mit der Impfung in Verbindung stehen muss, ist es ratsam, durch entsprechende Fach-
arztinnen und Fachérzte auch andere Ursachen wie neu aufgetretene Krankheiten zu untersuchen.

In dem Schreiben von Herrn MdL wird auch die Mdglichkeit eines post-vakzinalen Syn-
droms angesprochen, das symptomatisch dem Krankheitsbild ,,Post-COVID* oder ,,Long-COVID*
dhnelt. Im Kontext der COVID-19-Impfung bei Symptomen, die an COVID-19 bzw. Long-COVID
erinnern, sollte auch an eine nicht erkannte COVID-19-Infektion gedacht werden. Das beschrie-
bene Syndrom wird aktuell in den Medien hiufig diskutiert. Bislang gibt es auf Basis der eingegan-
genen Meldungen weder in Deutschland noch in Europa Hinweise darauf, dass die COVID-19-
Impfung ein solches Krankheitsbild auslosen kann. Das PEI wird diesen Hypothesen aber im Rah-
men einer aktiven Studie zusammen mit Universitatskliniken nachgehen.




