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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Birgitt Bender,
Elisabeth Scharfenberg, Dr. Harald Terpe, weiterer Abgeordneter
und der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

— Drucksache 16/3433 —

Transparenz von Impfkomplikationen und Verbesserung der Impfstoffsicherheit

Vorbemerkung der Fragesteller

Mit der Einfithrung des Infektionsschutzgesetzes (IfSG) im Jahr 2001 sind
Arztinnen und Arzte sowie Heilpraktikerinnen und Heilpraktiker gemiB § 6
Abs. 1 Nr. 3 IfSG gesetzlich verpflichtet, den Verdacht einer iiber das iibliche
Ausmal einer Impfreaktion hinausgehenden gesundheitlichen Schiadigung zu
melden. Die Meldungen sollen dazu beitragen, die Datenlage iiber Impfscha-
den zu verbessern. Damit sollen die Transparenz von Impfkomplikationen er-
hoht und die Verbesserung der Impfstoffsicherheit gewdhrleistet werden. Sie
erginzt dariiber hinaus die berufsrechtliche Verpflichtung der Arztinnen und
Arzte, unerwiinschte Arzneimittelwirkungen an die Arzneimittelkommission
der Deutschen Arzteschaft zu melden. Nach Ansicht der Zeitschrift Himpf-
report® (Juli/August 2006) zeigte die Regelung nahezu keine Wirkung. Sie be-
zieht sich dabei auf die vorliegenden Meldedaten, die durch das Informations-
freiheitsgesetz eingesehen wurden. Geschlussfolgert wird, dass das Paul-Ehr-
lich-Institut liber keine gesicherten Daten zur Haufigkeit von schweren und
schwersten Impfkomplikationen verfiigt.

Vorbemerkung der Bundesregierung

Das fiir die Priifung und Zulassung von Impfstoffen zustindige Paul-Ehrlich-
Institut — PEI — (Bundesamt fiir Sera und Impfstoffe) verfiigt zur Beurteilung der
Impfstoffsicherheit iiber umfangreiche Informationen aus verschiedensten
Datenquellen. Die Informationen basieren auf Regelungen des Arzneimittelge-
setzes (AMG), der Verordnung iiber die Anwendung der Guten Klinischen
Praxis bei der Durchfithrung von klinischen Priifungen mit Arzneimitteln zur
Anwendung am Menschen (GCP-Verordnung) und des Infektionsschutzgesetzes
(IfSG).

Dem PEI stehen somit zur Bewertung der Impfstoffsicherheit neben den Mel-
dungen von Nebenwirkungen bzw. Impfkomplikationen seitens der Fachkreise
die Ergebnisse praklinischer Untersuchungen, die Daten aus klinischen Studien
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vor und nach der Zulassung, epidemiologische Studien, Fallserien und publi-
zierte Kasuistiken zur Bewertung der Impfsicherheit zur Verfligung.

Aus der Auswertung der Vielzahl von Quellen verfiigt das PEI demnach iiber
Daten iiber die Haufigkeit von schweren und schwersten Impfkomplikationen.
Die in der Vorbemerkung der Fragesteller wiedergegebene Schlussfolgerung aus
LHimpf-report™ ist nicht zutreffend. Die Haufigkeiten von Nebenwirkungen bzw.
Impfkomplikationen werden in der Fach- und Gebrauchsinformation der jewei-
ligen Impfstoffe wiedergegeben.

Hinsichtlich der Zahl der durchgefiihrten Impfungen liegen insbesondere Daten
iiber den Impfstatus von Kindern vor, die bei den Schuleingangsuntersuchungen
erhoben werden (dazu Epidemiologisches Bulletin Nr. 48 vom 1. Dezember
2006). Daraus wird ersichtlich, dass die Impfquoten in den letzten Jahren gestie-
gen sind. Auch Daten zu den verkauften Impfdosen (2003: 41,8 Mio. verkaufte
Impfdosen, 2005: 44,5 Mio. verkaufte Impfdosen) zeigen, dass die Zahl der
Impfungen seit Inkrafttreten des IfSG zugenommen hat.

1. a) Liegen der Bundesregierung Daten iiber die Haufigkeit und Schwere
von Impfkomplikationen sowie das Meldeverhalten von Arztinnen und
Arzten sowie Heilpraktikerinnen und Heilpraktikern bei Impfstoffkom-
plikationen vor?

Falls ja, stellen sie diese aufgeschliisselt nach Jahren (2001 bis 2006)
und Impfungen dar?

Wenn nein, welche MaBnahmen zur Verbesserung der Datenlage ergreift
die Bundesregierung?

b) Wie beurteilt die Bundesregierung die Entwicklung des Meldeverhal-
tens von Arztinnen und Arzten bei Impfkomplikationen seit der Einfiih-
rung des IfSG?

Die Meldungen nach IfSG (aufgeschliisselt fiir die Jahre 2001 bis 2005 und
Impfstoff) sind in Anlage 1 aufgelistet. Da ein Patient mehr als einen Impfstoff
gleichzeitig erhalten kann, sind in den Tabellen Doppelnennungen méglich. Fiir
das Jahr 2006 (Stand November) wird die Auflistung derzeit erarbeitet.

Das PEI hat zu den gemeldeten Verdachtsfallen nach Impfungen in Zusammen-
arbeit mit dem Robert Koch-Institut (RKI) periodisch im Bundesgesundheits-
blatt ausfiihrlich berichtet. Ein aktueller Bericht zu Verdachtsfallen fiir den Zeit-
raum 2004 und 2005 ist derzeit in der endgiiltigen redaktionellen Abstimmung
und wird Ende des Jahres 2006 ebenfalls im Bundesgesundheitsblatt veroftfent-
licht werden.

Erkenntnisse zum Meldeverhalten von Arztinnen und Arzten sowie Heilprakti-
kerinnen und Heilpraktikern liegen vor.

Seit Einfiihrung des IfSG am 1. Januar 2001 ist die Anzahl der Meldungen an-
gestiegen. So wurden im Jahr 2001 insgesamt 322 Verdachtsfille von Impfkom-
plikationen (Einzelfdlle) gemeldet. Im Jahr 2005 waren es 517 Verdachtsfille.
Bis zum 15. November 2006 wurden dem PEI insgesamt 423 Verdachtsfélle von
Impfkomplikationen berichtet. Das PEI erhilt zusétzlich Meldungen von Seiten
der pharmazeutischen Unternehmen, der Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft und der Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker. So wur-
den dem PEI z. B. im Jahr 2005 zusitzlich 876 Verdachtsfille von Nebenwir-
kungen von der Industrie und den Arzneimittelkommissionen angezeigt.
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c) Welche Arztgruppen melden besonders wenige bzw. besonders viele
Félle von Impfkomplikationen (bitte nach Fachrichtungen gegliedert)?

Diese Frage kann aus rechtlichen Griinden nicht beantwortet werden. Die Fach-
richtung der zur Meldung verpflichteten Personen gehort nicht zu den Angaben,
die nach § 11 Abs. 2 IfSG an das PEI zu tibermitteln sind.

d) Hat die Bundesregierung Erkenntnisse iiber die regionale Verteilung des
Meldeverhaltens (nach Bundesldndern aufgeschliisselt), und wie bewer-
tet sie diese Erkenntnisse?

Die Meldungen nach IfSG (sowie einige Meldungen der Arzneimittelkommis-
sion) kann das PEI nach Postleitzahlen auswerten und nach Landern zusammen-
fassen. Die Auswertung ist als Anlage 2 beigefiigt. Eine detaillierte Auswertung
des Meldeverhaltens nach Regionen ist mit den verfligbaren Informationen nicht
moglich.

2. Hat die Bundesregierung Erkenntnisse dariiber, warum Arztinnen und
Arzte sowie Heilpraktikerinnen und Heilpraktiker laut Paul-Ehrlich-Institut
im Sinne des § 6 Abs. 1 Nr. 3 IfSG ungeniigend melden?

Wenn nein, welche Maflnahmen unternimmt die Bundesregierung, um
mogliche Ursachen zu ermitteln und zu beheben?

Wie bereits in der Antwort zu den Fragen la und 1b ausgefiihrt, weichen die
Zahlen der dem PEI gemeldeten Verdachtsfille von Nebenwirkungen und Impt-
komplikationen abhéngig vom jeweiligen Meldeweg voneinander ab. Grund-
siitzlich miissen Arztinnen und Arzte auch ihrer Verpflichtung zur Meldung nach
dem IfSG immer dann nachkommen, wenn sie Anlass fiir eine Unterrichtung des
pharmazeutischen Unternehmers und/oder der Arzneimittelkommissionen
sehen.

Um das Meldeverhalten zu férdern, informieren das PEI und das RKI im Rah-
men ihrer Moglichkeiten die Arzteschaft iiber die Verpflichtungen nach dem
IfSG. So hat z. B. das PEI u. a. folgende MaBBnahmen ergriffen bzw. geplant, um
die Meldebereitschaft zu steigern:

e Die Meldeverpflichtung des IfSG ist ausfiihrlich auf der Homepage des PEI
beschrieben (http://www.pei.de/cln_042/nn_433272/DE/infos/fachkreise/
pharmakovigilanz/uaw-pharm/uaw-pharm-meld/uaw-pharm-meld-
inhalt.html#doc4806 68bodyTextl).

o Die Meldeverpflichtung wurde in zahlreichen Publikationen sowie Vortridgen
und Fortbildungsveranstaltungen erldutert.

e Gemeinsam mit dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
und der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft plant das PEI ein
webbasiertes benutzerfreundliches Tool zur Online-Meldung von Nebenwir-
kungen. Das Tool wird voraussichtlich im zweiten Quartal 2007 verfligbar
sein.

e Um die Information iiber Nebenwirkungen von Arzneimitteln und dadurch
die Meldefreudigkeit zu erhdhen, beabsichtigt das PEI unter Beriicksichti-
gung des Datenschutzes Nebenwirkungsdaten in einer Datenbank der Offent-
lichkeit auf seiner Homepage zur Verfiigung zu stellen. Strukturierte Ab-
fragen werden dabei ermoglicht.

Daneben ist die Informationsarbeit der fiir den Vollzug des IfSG zustindigen
Behorden der Lander, der Arztekammern und der Einrichtungen der drztlichen
Aus- und Fortbildung zu sehen. Auch die Ahndung von Verstdfen gegen die
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Meldepflicht in Ordnungswidrigkeitenverfahren liegt als Vollzug des IfSG
gemil Artikel 83 des Grundgesetzes in der Zusténdigkeit der Lander.

3. Ist die Bundesregierung der Auffassung, dass aufgrund der vorliegenden
Meldedaten die Impfstoffsicherheit verbessert werden konnte/kann?

Wenn ja, durch welche konkreten MaBinahmen konnte sie verbessert wer-
den?

Wenn nein, bedarf es ergédnzender MaBinahmen, und welche sind dies?

Wie bereits ausgeflihrt, verfiigt das PEI fiir die Erfiillung seiner Aufgaben iiber
verschiedene Informationsquellen. Die gesetzlichen Regelungen im AMG, in
der GCP-Verordnung und im IfSG erméglichen eine effektive Uberwachung der
Impfstoffsicherheit durch das PEIL

In der Publikation im Bundesgesundheitsblatt 12, 2004, S. 1162 haben PEI und
RKI dargelegt, dass die Meldungen von Verdachtsfallen von Nebenwirkungen
dazu dienen, frithzeitig notwendige Mafinahmen zu veranlassen, wie z. B. klini-
sche oder epidemiologische Studien.

4. Warum hat das Paul-Ehrlich-Institut eine interne Auswertung zu Verdachts-
fallen von Nebenwirkungen und Impfkomplikationen bei hexavalenten
Impfstoffen (Sechsfachimpfstoff) nicht verdffentlicht (siehe Bundesge-
sundheitsblatt 12, 2004, S. 1162), und wie bewertet die Bundesregierung
diesen Vorgang?

Die vom PEI in Auftrag gegebene epidemiologische Auswertung wurde zwi-
schenzeitlich verdffentlicht (von Kries R et al: Sudden and unexpected death af-
ter administration of hexavalent vaccines: is there a signal? Eur. J. Pediatr. 164,
61-69, 2005). AuBlerdem hat das PEI gemeldete Todesfille nach Impfung mit
beiden Sechsfachimpfstoffen ausfiihrlich bewertet und verdffentlicht (Keller-
Stanislawski B., Lower J: Todesfille in zeitlichem Zusammenhang mit Sechs-
fach-Impfung. Kinder- und Jugendarzt 34, 608—613, 2003). Damit hat das PEI
seine Informationspflichten erfiillt.



Deutscher Bundestag — 16. Wahlperiode

Drucksache 16/3739

Anlage 1

Paul-Ehrlich-Institut
Burdesam iir Sem o Impleiofe S
Liste der Imfstoffe die im Zusammenhang mit der Meldung von Verdachtsfillen einer

iiber das ldbliche iumnaﬂ einer Impfreaktion hinausgehenden gesundheitlichen Schadigung
{Verdacht auf Impfkomplikation) im Zeitraum vom 1.1.2001 - 31.12.2001 berichtet wurden.

implatctfe Anzahl  Impéstotte Anzahl
Encepur Erwachsene 25 Influvac 2000/2001 2
Gen H-B-Vax 24|  [Act-Hib
Twinrix 23 [Tollwut-lmpfsicff 2
Priarix 21l Masem-Impistoff i
lIinfanrix IPY+Hib 200 Stamarll 2|
Revaxis 19 Hexavas E'I
IPV-Impistoff 19 Mutagrip 2001/2002 |
Td-pur 17 DTP-Hib-Impistoff 2
Prsumovax 23 14 [Tetagam 2
Engerix-B Kinder 12 lInflusplit SSW 2000/2001 i
[MMBR-Vax 1 Rabipur 1
Prigumopur 1 Td-1PV Virelon 1
Grippe-implsiaff 11|  [Cholera-Impfstofi 1
Gen H-B-Vax K 1 Perlussis-Implstolf 1
Engerix-B Erwachsene nfanriz+Hib 1
[Infiusplit SSW 200172002 9  [Covaxis 1
Td-Impfstoff T Tetanus Impisioff 1
Begrivac 200172002 7| [Telravac 1
Pac Merieux & |DT-lmpfstoff 1
Infanrix Hexa & |Tetano! 1
oraler Polio Impfstofif B |Tripedia ¥
Hawrix 1440 o
TicoVac 5
Havrix T20 5
Procomyax 5
0T P-Impfsioff 4
Til-Hix 4
Typhim Vi 4
Iinfantix Fl
Encepur 4
Boostnx 4
Hib-Impfstoff 4
[influvac 2001/2002 4
P reny Bnar 4
[F SME=Imumuin K |
Pentavac k|
N arilrix k!
W agta
Salbfimbar-lmplstoff K
rivac 200072001 a
iphterie Impfstoff i
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Paul-Ehrlich-Institut &
Banpaamd fir Sera und pleclle "
Liste der Imfstoffe die im Zusammenhang mit der Meldung von Verdachtsféllen einer
iiber das libliche AusmaR einer Impfreaktion hinausgehenden gesundheitlichen Schiadigung
{Verdacht auf Impfkomplikation) im Zeitraum vom 1.1.2002 - 31.12.2002 berichtet wurden.

imptsictte Anzahl imiptstotie Anzahl
P riorix 28 Havrix 1440 ZI
Td-pur 25 [Tetanus Impistoff 2
MR-\ ax 19 FSME-Immun 2
Grippe-Impfsioff 18  |Oraler Polio Impfstoff i
Twvinrix 17]  Mencevax 2
Gen H-B-Vax 14 Pedvax-Hib 1]
Revaxis 13 Marlirlx 1
Encepur Erwachsene 12 Heis"-l'w-ﬂ 1
IPY-Impfstaff 11| |Magta 1
infanrix IPY+Hib 11  Procomvax 1
?Hrix—ﬂ Erwachsene 11 DTPa-IPV-Hib 1
noepur Kinder 11|  Roteln-Impfstoff 1
Pneumovax 23 8  Rabipur 1
Td-Impistof! 8 Rablvac 1
vac 2002/2003 8 Mutagrip 2002/2003 |
Infanrix Hexa 7| PDTPa-IPV 1]
Tetanol 7| Mumps-impfstoff 1
Preumaopur 7| lacelP 1
Pac Merieux 7| [Td-Rix 1
Influsplit SSW 2002/2003 7| [Tetanol pur 1
Hexavac 6 [Hepatitis A und B Impfung 1
Pravenar 6 [HAV-pur i
TicoVac o [Hepalitis B Impfstoff 1
Fepevax 2
(Influvac 200272003 5
Engerix-B Kinder 4
[Boostrix 4
Diphieria Impfstoff 4
Gan H-B-Vax K 4|
Pentavac 4|
Starmaril 4
Begrivac 20012002 3
Infanrix J
Telagam 3
DT-Impfstoff 3|
HE-Vax-Pro 3|
finfluvac 20012002 2
Mulagrip 2001/2002 2
asem-Impfstoff 2|
Calbfisbar-Impfstolf 2
Influsplit S3W 2001/2002 2
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Liste der Imfstoffe die im Zusammenhang mit der Meldung von Verdachtsfillen einer

Paul-Enrlich-Institut 5%

Bundissnmi Iir Sers und eplaiofls @

iber das Ubliche Ausmal einer Impfreaktion hinausgehenden gesundheitlichen Schiidigung
(Verdacht auf Impfkomplikation) im Zeitraum vom 1.1.2003 - 31.12.2003 berichtet wurden,

Imphatoife

Anzahil

implstoita

Haxavac

Boostris

[Infanrix Hewxs

Mutagrip Kinder 2003/2004

P ricr

Peartussls-Implstoff

rippa-impfstoff

Infanrix

Td-pur

Hawvrix 720

FSME-Immun

Fneumovax 23

Engerix-B

Fluad 2002/2003

Infanrix |PV+Hik

PV -Impfatoff

Fevaxis

WVagia

Influspiit SSW 2002/2003

[Fotelin-iImplstolf

ngerix-B Ervachsena

Hawvrix 1440

MR-Vax

Influsplit S5W 2003/2004

nar

Mutagrip 2003/2004

etanol

Diphtherie- Tetanus-Impfstoff

IMutagrip 2002/2003

FSME-Junior

- -L-ﬁ-b-n.h-nu_n_l_h_i_h_ni
= e

Encepur

Twirsris

Fepevax

[Mencevax

Pneumopur

Td-IPY Viralon

Fluad 2003/2004

Begrivac 2002/2003

Pac Mereux

plasarm-Impfstalf

HB-Vax-Pro

Td-Impfstoff

Td-Rix

Encepur Erwachsene

arix-B Kinder

nftuvac 20032004

Pantavac

S tamar

Typhim W

Fabipur

Diphtane Impfstoff

an H-B-Vax

Tetanal pur

Encepur Kinder

DT-Impfsioff Merieusx fir Kindar

Marilrix

=i nalpafealealna molralsaine oo oo o |ealeo | gola | o oo foo o | o lon| o fon o e =i =60 e
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Paul-Ehrlich-Institut 2
Bundiesand fur Searm wind bmplsecfTa "
Liste der Imfstoffe die im Zusammenhang mit der Meldung von Verdachisfillen einer
liber das dbliche Ausmal einer Impfreaktion hinausgehenden gesundheitlichen Schadigung
(Verdacht auf Impfkomplikation) im Zeitraum vom 1.1.2004 - 31.12.2004 berichtet wurden.

Imatsiatte Anzahl  Imgtstole Anzahl
Hexavac 53 |[Boostrix Polio 2!
Infanrix Hexa 47]  [Diphterie Impfstoff 2
P ricrix 31| |[Pedvax-Hib 2
Grippe-impfsioff 23 |InfectoVac Flu 2004/2005 2
IFSME-Immun [Fluad 2004/2005 2
Twinrix Erwachsene 18§  |[Rabivac 2
Td-Impfstoff 18  |[DTP-Impfistoff 1
linfansix IPV+Hib 14 [Td-Rix 1
Fepavax 13 |Begrivac 2003/2004 1
Fneumovay 23 13  |[Havrix 720 1
Ravaxis 18 |Influvac 2004/2005 1
Td-pur 13 [Varizeben Impfstoff 1
Prevenar 18 |Boostrix 1
(Starmaril 11 MeisVac-C 1
Encapur Kinder 11 [Twinrix Kindoer 1
Encepur Erwachsens 10 [Tetanol 1
MMR-Vax 1) |Covaxis 1
Pnaumopiar 10  [Masern-Impfstoff 1
nflusplit SSW 2003/2004 7| Mutagrip Kinder 2003/2004 1
Infanrix 7| Mutagrip Kinder 2004/2005 1
Warivax 6  [Diphtherie Impfstoff fir Kinder 1
1PV-Impistofl B |Fluad 2003/2004 1
Engerix-B Enwachsana 6 |Gan H-B-Vax K 1
Panlavas 6 Mencevax 1
Begrivac 2004/2005 5 [Typherix 1|
Mutagrip 2003/2004 ai
etanal pur &
HB-Vax-Pro 4|
Td-IPY Virelon 4
Havrix 1440 4
[Pac Merieux 4
IMutagrip 2004/2005 4
[Rabipur 3
Typhim Vi 3|
Tollwut-Implstoff 2
Warilrix 2
|l/apanese Encephalitis vaccine 2]
Influsplit SSW 2004/2005 2
Pocken-Impistoff 2)
Influvac 200372004 i
[Tetanus Impfstoff 2
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Paul-Ehrich-Institut ,ﬁ;

Burdasami ir Sam und Impfaca "

Liste der Imfstoffe die im Zusammenhang mit der Meldung von Verdachtsfillen einer
iiber das (bliche Ausmal einer Impfreaktion hinausgehenden gesundheitlichen Schidigung
(Verdacht auf Impfkomplikation) im Zeitraum vom 1.1.2005 - 31.12.2005 berichtet wurden.

impfstoe Argahl  Impistotte Arahd
nfanrix Hexa 53 Begrivac 2004/2005 3|
Prigumovax 23 52 BCG-Impfstoff 3
Hexavac 50 [Tetanol pur 3
Priorix 41| Magia 2
Revaxis 28  |Diphterie Impfsiof 2
Twinrix Erwachsene 23 [Rabivac 2
FSME-Immun 23  Masern-Impfstoff 2
Td-pur 21| |Diphtheria-Talanus-Implstaff 2
Grippe-lImplstoll 19  |Boosinx Polio 1

Prevenar 18  [Typherix 1

[Mutagrip 20052006 16 |lapanese Encephalilis vaccine 1

Repevax 18  [Hepalilis B Impfstoff 1

Td-Impfstoff 13  [Havrix 720 1

[Stamaril 11 O TP-Imipfaioff 1

Encepur Kinder 11 |Menjugate 1

HB-Vax-Pro 10 Influsplit SSW 2003/2004 1

IPV-Impfsioff 10 Sirovac 1

\Varivax B  |Ovaler Paolio Impfstoff 1

MMR-Vax 8  [Pneumopur 1

[Encepur Erwachsane 8 |Boostrix 1

Tatanol 8 |DT-Impisiofl Mereux filr Kinder 1

Infanix Bl |[Begrivac 20052006 1

Infiusplit S5W 2005/2006 B [nfecloVac Flu 20052006 1

W arilrix 7| |Mutagrip Kinder 2005/2006 1

(influvac 20052006 7|  [Pocken-Impisioff 1

Td-1PV Viralon 7| iGen H-B-Vax K 1

(influsplit S5W 2004/2005 6

Engerx-B Kindar B

Engerix-B Erwachsene B

infanrix IPY+Hib ]

Fentavac ]

fdutagrip 2004/2005 ]

Havria 1440 -

Diphtherie Impfsioff fir Kinder 4

Typhim Vi 4

Fluad 200572006 4

Td-Rix 4

Pac Meneus 4

Tetanus iImpfstaff o

Rateln-Impfstoff 3

Rabipur 3
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Anlage 2

Meldungen tber Verdachtsfélle von Impfkomplikationen und Meldungen uber Nebenwirkungen
im Jahr 2005, bei denen aus der Angabe der Postleitzahl das Bundesland ermittelt werden

konnte

Bundesland Anzahl der Meldungen
Baden-Wirttemberg 89
Bayern 65
Berlin 20
Brandenburg 34
Bremen 4
Hamburg 8
Hessen 40
Mecklenburg-Vorpommern 28
Niedersachsen 40
Nordrhein-Westfalen 74
Rheinland-Pfalz 23
Saarland 12
Sachsen 29
Sachsen-Anhalt 12
Schleswig-Holstein 17
Thiringen 41
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