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Impfempfehlung E 8

Empfehlungen der Sächsischen Impfkommission

zur Aufklärungspflicht bei Schutzimpfungen

Vom 13.05.1996, Stand: 01.07.2017

1. Allgemeine Grundlagen, Rechtsvorschriften und Ziel-
stellung

"Maßnahmen gegen gemeingefährliche und übertragbare Krank-
heiten bei Menschen und Tieren" (Artikel 74, Nr. 19 des Grund-
gesetzes) - zu denen der Impfschutz gehört - regeln sich nach der
konkurrierenden Gesetzgebung. Die derzeitige Verteilung der
impfrechtlichen Kompetenzen zwischen Bund und Ländern ist in
§ 20 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG) fixiert.
Weder der Bund noch die Länder haben bisher von ihrer dort
festgeschriebenen Befugnis, Schutzimpfungen anzuordnen
(= Pflichtimpfungen), Gebrauch gemacht. Schutzimpfungen sind
deshalb größtenteils durch die obersten Landesgesundheitsbehör-
den nach § 20 Abs. 3 IfSG öffentlich empfohlene Impfungen,
d. h. de jure freiwillige Impfungen.
Nach juristischer Auffassung ist jeder Heileingriff ein Eingriff in
die körperliche Unversehrtheit, im Sinne des § 823 BGB. Das
Recht auf körperliche Unversehrtheit aber ist nach Artikel 2
Abs. 2 des Grundgesetzes jedem garantiert. Heileingriffe bedürfen
daher der Rechtfertigung durch die Einwilligung, die wiederum
nur der vollständig informierte (aufgeklärte) Patient wirksam
erteilen kann. Die Aufklärung ist ein wichtiger Bestandteil der
ärztlichen Impfleistung.

Ein am 15. Februar 2000 vom Bundesgerichtshof (BGH) verkün-
detes Urteil hat hierzu in vielen Punkten Klarheit geschaffen. Im
betreffenden Verfahren war zu entscheiden, ob eine Komplikation
im Zusammenhang mit einer Schutzimpfung als Impfschaden
einzustufen sei. Bei der Impfung handelte es sich, wie der BGH
feststellte, um eine Routinemaßnahme (1). Die Feststellungen der
BGH-Entscheidung sind leicht nachvollziehbar. Das Urteil ist
unter dem Aktenzeichen VI ZR 48/99 veröffentlicht und in der
Zeitschrift Neue Juristische Wochenschrift nachzulesen (2). Es
kann in seinen Aussagen als zuverlässige Richtschnur für die
ärztliche Aufklärung angesehen werden.

Wesentliche Punkte der Grundsatzentscheidung des BGH sind
(2):

♦ Die aktuellen Empfehlungen der STIKO sind medizinischer
Standard.

♦ Die empfohlenen Schutzimpfungen im Säuglings- und
Kleinkindesalter sind Routinemaßnahmen, den Eltern ist der
Entscheidungskonflikt durch die öffentlichen Empfehlungen
weitgehend abgenommen.

♦ Den Eltern muss üblicherweise keine Bedenkzeit eingeräumt
werden.

♦ Die Impfung hat deshalb auch nicht an einem gesonderten,
von der Aufklärung zeitlich getrennten Termin stattzufinden.

♦ Es muss über alle spezifischen Risiken der Impfung aufge-
klärt werden; dabei kommt es nicht darauf an, ob die mögli-
chen Risiken der Impfung häufig oder selten auftreten.

♦ Zu Nebenwirkungen und Komplikationen genügt eine Auf-
klärung im Großen und Ganzen; die Erläuterung einzelner

medizinischer Diagnosen ist nicht erforderlich.

♦ Zur Aufklärung gehört auch die Beschreibung der impfprä-
ventablen Erkrankung. Auf unnötige Dramatisierung soll
verzichtet werden.

♦ Merkblätter zur Aufklärung sind üblich und haben für den
Arzt den Vorteil der späteren Beweisbarkeit.

♦ Die alleinige Aufklärung durch ein Merkblatt ist nicht aus-
reichend; es muss immer Gelegenheit zu einem Gespräch
angeboten werden.

♦ Die Einwilligung zur Impfung kann mündlich erfolgen; eine
Unterschrift ist nicht notwendig.

♦ Bei Routinemaßnahmen wie einer Impfung genügt die Ein-
willigung eines Elternteiles; der Arzt kann in der Regel da-
rauf vertrauen, dass der andere Elternteil ebenfalls zustimmt.

♦ Bei der zweiten Impfung mit dem gleichen Impfstoff im
Rahmen einer Grundimmunisierung ist keine erneute Auf-
klärung erforderlich.

Davon unberührt bleibt die Tatsache, dass häufig auch bei
weiteren Impfungen im Rahmen einer Grundimmunisierung
Aufklärung geleistet werden muss (z. B. bei Fragen des zu
Impfenden oder dessen Sorgeberechtigten).

Die Sächsische Impfkommission (SIKO) trifft ihre Empfehlungen
auf der Grundlage der Empfehlungen der Ständigen Impfkommis-
sion am Robert Koch-Institut (STIKO) gemäß § 20 Abs. 3 IfSG
unter Berücksichtigung der epidemiologischen und historischen
Besonderheiten im Freistaat Sachsen. Somit sind die Adaptation
der STIKO-Empfehlungen für den Freistaat Sachsen die SIKO-
Empfehlungen, für die demzufolge die obige Aussage zum medi-
zinischen Standard gleichermaßen gilt.

Im „Gesetz zur Verbesserung der Rechte von Patientinnen
und Patienten“ (Patientenrechtegesetz) (Bürgerliches Gesetz-
buch (BGB), Artikel 1, § 630e) sind im Jahr 2013 die Aufklä-
rungspflichten des behandelnden Arztes gegenüber dem Patienten
bzw. der zu impfenden Person neu geregelt worden. Danach ist
der Behandelnde verpflichtet, den Patienten über sämtliche für
die Einwilligung wesentlichen Umstände aufzuklären.

Nach den Empfehlungen der Ständigen Impfkommission
(STIKO) am Robert Koch-Institut (3) sollte die Aufklärung um-
fassen:

♦ Informationen über die zu verhütende Krankheit und deren
Behandlungsmöglichkeiten,

♦ Informationen über den Nutzen der Impfung, die Kontrain-
dikationen, Durchführung der Impfung, den Beginn und die
Dauer des Impfschutzes, das Verhalten nach der Impfung,
mögliche unerwünschte Arzneimittelwirkungen und Impf-
komplikationen (4),
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♦ Informationen über die Notwendigkeit und die Termine von
Folge- und Auffrischimpfungen.

Die Aufklärung muss gemäß § 630e Abs. 2 Nr. 1 BGB mündlich
durch den Behandelnden oder durch eine Person erfolgen, die
über die zur Durchführung der Maßnahme notwendige Ausbil-
dung verfügt; ergänzend kann auch auf Unterlagen Bezug ge-
nommen werden, die der Patient in Textform erhält (z. B. Merk-
blätter). Dabei ist gemäß § 630e Abs. 2 Nr. 2 und 3 BGB darauf
zu achten, dass die Aufklärung rechtzeitig und für die zu impfen-
de Person oder den anwesenden Elternteil bzw. Sorgeberechtigten
verständlich durchgeführt wird. Informationen unmittelbar vor
der Impfung sind möglich, wenn der Patient bzw. die Eltern oder
Sorgeberechtigten nicht unter Entscheidungsdruck gesetzt werden
(… dass der Patient seine Entscheidung über die Einwilligung
wohlüberlegt treffen kann“) (3, 5).
Der Aufklärung des Patienten bedarf es gemäß § 630e Abs. 3
BGB nicht, soweit diese ausnahmsweise aufgrund besonderer
Umstände entbehrlich ist, insbesondere wenn die Maßnahme
unaufschiebbar ist oder der Patient auf die Aufklärung ausdrück-
lich verzichtet hat (5).

Für Impfungen im Rahmen der kassenärztlichen Versorgung
bestehen außerdem die folgenden Rechtsvorschriften:

Schutzimpfungs-Richtline (SI-RL) (6)

§ 7 Aufklärungspflichten der impfenden Ärzte

Vor einer Schutzimpfung hat der impfende Arzt den Impfling
bzw. den Erziehungsberechtigten über die zu verhütende Krank-
heit und die Impfung aufzuklären. Die Aufklärung umfasst insbe-
sondere

1. Nutzen der Impfung und zu verhütende Krankheit

2. Mögliche Nebenwirkungen, Komplikationen und Kontrain-
dikationen

3. Verhaltensmaßnahmen nach Impfung

4. Beginn und Dauer der Schutzwirkung

5. Hinweise zu Auffrischimpfungen

Impfvereinbarungen Sachsen (7)

§ 7 Abrechnung und Vergütung der Impfleistungen

Die Leistungen nach § 6 (Impfleistungen) umfassen neben der
Applikation des Impfstoffes u. a.:
Hier sind analog die Punkte 1. bis 5. nach § 7 SI-RL aufgeführt
(s. o.).

Vereinbarung (zwischen KBV und GKV-Spitzenverband) zur
Delegation ärztlicher Leistungen an nichtärztliches Personal
in der vertragsärztlichen Versorgung (8)

§ 2 Nicht delegierbare (höchstpersönliche) Leistungen des Arztes

Der Arzt darf Leistungen, die er aufgrund der erforderlichen
besonderen Fachkenntnisse nur persönlich erbringen kann, nicht
delegieren. Dazu gehören insbesondere … Aufklärung und Bera-
tung des Patienten, ….

Öffentliche Impftermine und Aufklärungsmerkblätter

Für öffentliche Impftermine werden eine vorherige Aufklärung in
schriftlicher Form und ggf. auch die Einholung einer schriftlichen
Einwilligungserklärung empfohlen. Das entbindet den Arzt aller-
dings nicht von seiner gesetzlichen Verpflichtung, die zu impfen-
de Person bzw. die Eltern oder Sorgeberechtigten zusätzlich auch

mündlich aufzuklären, um ihnen die Möglichkeit für Rückfragen
zu geben. In der Gesetzesbegründung (BT-Drs. 17/10488, S. 24,
zu § 630e BGB) wird zu dieser Thematik ausgeführt: „Dem Pati-
enten soll die Möglichkeit eröffnet werden, in einem persönlichen
Gespräch mit dem Behandelnden gegebenenfalls auch Rückfra-
gen zu stellen, so dass die Aufklärung nicht auf einen lediglich
formalen Merkposten innerhalb eines Aufklärungsbogens redu-
ziert wird.“ (3)
Aufklärungsmerkblätter für Impfungen durch Ärzte werden durch
verschiedene Institutionen zur Verfügung gestellt (s. unter 3.
Zusammenfassung des Umfangs der Aufklärung).
Die Aufklärungsmerkblätter enthalten auch einen auf die jeweili-
ge Impfung abgestimmten Fragebogen zum Gesundheitszustand
der zu impfenden Person und zu vorausgegangenen Schutzimp-
fungen. Nachfolgend muss der Arzt Gelegenheit geben, Fragen
und Unklarheiten in einem Gespräch mit der zu impfenden Per-
son oder den Eltern bzw. Sorgeberechtigten zu beantworten. In
den Aufklärungsmerkblättern ist eine Einwilligungserklärung
enthalten, die von der zu impfenden Person oder den Eltern bzw.
den Sorgeberechtigten unterschrieben werden kann. Eine schrift-
liche Einwilligung ist jedoch nicht gesetzlich vorgeschrieben,
d. h. die Dokumentation einer mündlichen Einwilligung in der
Patientenakte ist ausreichend (siehe dazu auch unter 4. Einwilli-
gung). Allerdings kann eine schriftliche Einwilligung in Einzel-
fällen sinnvoll sein.
Die durchgeführte Aufklärung ist ebenfalls durch den impfenden
Arzt in den Patientenunterlagen zu dokumentieren.
Wird der Aufklärung ein entsprechendes Aufklärungsmerkblatt
zugrunde gelegt, sollte der impfende Arzt in seiner Dokumentati-
on darauf verweisen. Auch in diesem Fall ist der zu impfenden
Person oder den Eltern bzw. Sorgeberechtigten Gelegenheit für
Nachfragen zu geben. Zudem kann es sinnvoll sein, die Ableh-
nung einer Impfung durch die vorstellige Person bzw. die Eltern
oder Sorgeberechtigten nach durchgeführter Aufklärung in der
Patientenakte zu dokumentieren.
Zur Unterstützung der Beratung von Personen, die nicht deutsch
sprechen, stellt das RKI neben übersetzten Aufklärungsmerkblät-
tern und Einwilligungserklärungen auch den Impfkalender in
verschiedenen Sprachen zur Verfügung (www.rki.de > Infekti-
onsschutz > Impfen > Informationsmaterialien in verschiedenen
Sprachen) (3, 10).

Auf der Grundlage der vorgenannten Rechtsvorschriften und
Ausführungen rät die Sächsische Impfkommission zum Schutz
des Impfarztes vor etwaigen Verurteilungen wegen angeblicher
Aufklärungs- oder Einwilligungspflichtverletzungen zu nachste-
henden Aufklärungs- und Einwilligungsmodalitäten bei öffentlich
empfohlenen Schutzimpfungen.

2. Stufenplan der Aufklärung

Auch wenn es nach der Grundsatzentscheidung des BGH und
nach dem Patientenrechtegesetz nicht erforderlich ist, die Aufklä-
rung an einem gesonderten, vor der Impfung liegenden zeitlich
getrennten Termin durchzuführen, kann als Vertrauen bildende
Maßnahme vor allem in der pädiatrischen Sprechstunde empfoh-
len werden, den zu Impfenden oder deren Sorgeberechtigten bei
planbaren Impfungen genügend Zeit zu geben, um sich über die
vorgesehenen Impfmaßnahmen ausreichend zu informieren. Dies
gehört zum eigenen Verantwortungsbereich des Impfwilligen
bzw. Sorgeberechtigten. Der Impfarzt sollte ihn dabei taktvoll
aber konsequent stufenweise begleiten:

2.1 Bei sich bietender Gelegenheit sollte baldmöglichst jedem
Bürger der aktuelle "Impfkalender für Kinder, Jugendliche
und Erwachsene im Freistaat Sachsen" durch "seinen" Arzt
ausgehändigt werden (z. B. bei Neugeborenen in der ersten
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Mütterberatung, bei Kindern und Jugendlichen zur Kinder-
tagesstätten- oder Schuluntersuchung, bei Erwachsenen in
der Sprechstunde).

2.2 Vor dem geplanten Termin einer empfohlenen Impfung
sollte durch Aushändigung eines für die anstehende Imp-
fung spezifischen, möglichst autorisierten Merkblattes der
Impfling oder Sorgeberechtigte zur aktiven Auseinander-
setzung mit der Schutzimpfung animiert werden.

2.3 Unmittelbar vor Durchführung der Schutzimpfung ist dem
Impfling oder seinem Sorgeberechtigten Zeit für ein aus-
führliches, klärendes Arztgespräch einzuräumen. Die Imp-
fung sollte erst vorgenommen werden, wenn der Impfling
oder der Sorgeberechtigte keine weiteren Fragen hat.

2.4 Falls nach der Impfung kein Überwachungsprotokoll aus-
gehändigt wird, sollte der Impfarzt nochmals mündlich
(auch wenn ein Merkblatt gemäß 2.2 bereits ausgehändigt
wurde) auf zu erwartende Impfreaktionen und die häufigs-
ten Impfkomplikationen hinweisen und über die Erreich-
barkeit des Impfarztes oder der Notfallklinik informieren.

3. Zusammenfassung des Umfangs der Aufklärung

Bei der Aufklärung des Impflings bzw. seines Sorgeberechtigten
soll in Anlehnung an die vorgenannten Rechtsvorschriften (s.
unter 1.) zumindest auf folgende Punkte eingegangen werden:

♦ Beschreibung der zu verhütenden Erkrankung, ihre Bedeu-
tung für das Individuum und die Allgemeinheit

♦ Behandlungsmöglichkeiten der Krankheit

♦ Zweck der Schutzimpfung, Individualschutz, Schutz der
Allgemeinheit vor der Krankheit bzw. Infektion

♦ Indikation zur Schutzimpfung

♦ Impfstoff (kurze Erläuterung)

♦ Durchführung der Impfung

♦ Verhalten nach der Impfung

♦ Kontraindikationen der Impfung

♦ Impfreaktionen (Allgemein- und Lokalreaktionen)

♦ mögliche Nebenwirkungen und Komplikationen der Imp-
fung, deren Kausalität als gesichert oder überwiegend wahr-
scheinlich anzusehen ist = „spezifische Risiken“ (Art, Häu-
figkeit) (4)

♦ Eintritt und Dauer des Schutzes

♦ Häufigkeit von Impfversagern

♦ ggf. notwendige Wiederholungsimpfungen

♦ Erreichbarkeit des Impfarztes oder einer Notfallklinik.

Nicht erforderlich ist eine Aufklärung über (4):

♦ Krankheiten/Krankheitserscheinungen (Einzelfallberichte) in
ungeklärtem ursächlichen Zusammenhang mit der Impfung,
die im zeitlichen Zusammenhang mit einer Impfung beo-
bachtet wurden, bei denen weder eine Evidenz für oder ge-
gen einen ursächlichen Zusammenhang vorliegt.

♦ Hypothesen und unbewiesene Behauptungen, bei denen
vorliegende qualifizierte Studien keine Evidenz für einen
ursächlichen Zusammenhang der postulierten Krankheit mit
der Impfung finden konnten.

Um allen Anforderungen zu genügen, empfiehlt die Sächsische
Impfkommission die Verwendung von Merkblättern folgender
Institutionen:

− Deutsches Grünes Kreuz,
35037 Marburg
www.dkg.de
kostenpflichtig

− Forum impfender Ärzte
www.forum-impfen.de
unentgeltlich nach Anmeldung mit Passwort

− Thieme Compliance GmbH
Sortiment proCompliance
91058 Erlangen
www.procompliance.de
kostenpflichtig

− Robert Koch-Institut
www.rki.de > Infektionsschutz > Impfen > Informations-
materialien in verschiedenen Sprachen (nur in Fremdspra-
chen) (10)
kostenfrei

4. Einwilligung

Nach der Aufklärung ist gemäß § 630d BGB (Patientenrechtege-
setz) die Einwilligung durch den Impfwilligen bzw. dessen Sor-
geberechtigten erforderlich (9). Aufklärung und Einwilligung
sind zu dokumentieren.

4.1 Geschieht die Impfung im Rahmen einer Sprechstunde oder
einer stationären Behandlung, sind hierfür die Regeln des
Arzt-Patienten-Vertrages maßgebend. Nur selten wird der
Patient Übereinkünfte und Einwilligungen in den Heilplan
unterschriftlich bestätigen, weil dies das Arzt-Patienten-
Vertrauensverhältnis erheblich untergräbt. Laut BGH-Urteil
und Patientenrechtegesetz ist die mündliche Einwilligung
ausreichend. Das Einverständnis des Impflings oder seines
Sorgeberechtigten mit der Impfung muss allerdings klar
zum Ausdruck kommen, z. B. dadurch, dass eine Mutter mit
ihrem gesunden Kind zum Zwecke der Impfung in die
Sprechstunde kommt. Sollte der Impfling oder der Sorgebe-
rechtigte eine Bedenkzeit wünschen oder die Impfung ab-
lehnen, so kann von ihm erwartet werden, dass er dies ge-
genüber dem Arzt zum Ausdruck bringt (2).

Die Sächsische Impfkommission empfiehlt eine sorgfältige
Dokumentation in der Patientenkartei oder -datei, etwa nach
folgendem Muster:

♦ Aufklärung und Einwilligung über Impfung gegen ....

♦ Sächsischen Impfkalender ausgehändigt am ....

♦ Merkblatt ausgehändigt am ....

♦ Arztgespräch am ....

♦ Keine weiteren Fragen ....

♦ Belehrung über Verhalten nach Impfung bei evtl. Ne-
benwirkungen oder Komplikationen ist erfolgt (ggf.
Überwachungsprotokoll ausgehändigt am ....)

♦ Zeugen .... (in der Regel Arzthelferin)

4.2 Bei Impfung von Minderjährigen ohne Anwesenheit der
Eltern oder der Sorgeberechtigten (z. B. in Schulen) ist die
schriftliche Einwilligung zwingend erforderlich. Es genügt
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die Einwilligung eines Elternteiles; der Arzt kann in der
Regel darauf vertrauen, dass der andere Elternteil ebenfalls
zustimmt (2). Nur wenn Anhaltspunkte bestehen oder dem
Arzt bekannt ist, dass ein Elternteil etwas gegen die Imp-
fung einzuwenden hat oder diese ablehnt, dann sollte die
Zustimmung auch dieses Elternteiles eingeholt werden. Ein
diesbezügliches generelles Nachforschen ist nicht erforder-
lich.
Nach allgemeinem Konsens können Jugendliche bei alters-

entsprechender geistiger Entwicklung (wenn sie die erfor-
derliche Einsichts- und Entscheidungsfähigkeit besitzen), d.
h. in der Regel ab dem 16. Geburtstag, selbst entscheiden
(3).

4.3 Hinsichtlich der Besonderheiten der Aufklärung vor
Schutzimpfungen bei Ausländern und Asylbewerbern, die
kein Deutsch verstehen, gilt § 630e BGB Abs. 2 Satz 3: Die
Aufklärung muss für den Patienten verständlich sein (5).
Die Wirksamkeit der Einwilligung setzt auch bei diesen
Personen voraus, dass der Patient oder der Sorgeberechtigte
zuvor nach Maßgabe von § 630e Abs. 1 bis 4 BGB aufge-
klärt worden ist (9).
Es gehört zum Verantwortungsbereich des Impfwilligen
bzw. seines Sorgeberechtigten, sich anhand ausgehändigter
Merkblätter und durch Aufsuchen einer ihm bekannten

sprachkundigen Person über die vorgesehene Maßnahme zu
informieren. Siehe auch unter 3. zu Merkblättern und Impf-
kalender in Fremdsprachen auf der Website des RKI (10).
Wünscht der Patient weitere, mündliche Informationen vor
Durchführung der Impfung, so sollte dies unter Hinzuzie-
hung eines Sprachmittlers erfolgen. Hierbei ist es sinnvoll,
dieses Informations- und Aufklärungsgespräch auf alle er-
forderlichen und vorzunehmenden Impfungen auszudehnen,
die medizinisch angezeigt sind. Es sollten Namen und An-
schrift des Sprachmittlers in der Impfdokumentation festge-
halten werden.

5. Aufklärung bei Impfungen, die von der SIKO nicht emp-
fohlen sind oder mit einem in der Europäischen
Union/Deutschland nicht zugelassenen Impfstoff:

Bei Verwendung eines in Deutschland und in der Europäischen
Union nicht zugelassenen Impfstoffes ist eine besondere Aufklä-
rung in schriftlicher Form dringend angeraten. Das Gleiche wird
für Impfungen angeraten, die die SIKO nicht empfohlen hat
(siehe Muster). Für die Impfung muss eine klare, dem Impfling
plausible Indikation bestehen. Es empfiehlt sich, die Gründe der
Nicht-Zulassung bzw. Nichtempfehlung (z. B. Kosten) zu nennen
(11).

Muster (modifiziert nach (11))

Impfung, die von der SIKO nicht empfohlen ist oder Impfung mit einem in der Europäischen
Union/Deutschland nicht zugelassenen Impfstoff*

Über die Indikation zur Impfung mit dem Impfstoff .........................................................................................................................................

des Herstellers ........................................................... Impfschema, Dosis ....................................................................................................

Chargennummer .................................................................................................................................................................................................

sowie über mögliche Unverträglichkeit und Nebenfolgen wurde ich im Rahmen eines persönlichen Aufklärungsgespräches umfassend infor-
miert. Mit der Impfung bin ich einverstanden.
Ich weiß, dass (dieser Impfstoff in der Europäischen Union/Deutschland nicht zugelassen ist und)* ich damit (gegen den Impfstoffhersteller
und)* gegen den Staat keinen gesetzlichen Entschädigungsanspruch im Falle impfstoffbedingter Gesundheitsstörungen habe. Davon unbe-
rührt bleibt der Haftungsanspruch wegen schuldhafter Verletzung ärztlicher Sorgfaltspflichten.

Datum ...................................................................... Unterschrift ...............................................................................................................

* Nichtzutreffendes streichen

Die Sächsische Impfkommission

(Dr. med. Beier, Prof. Dr. med. habil. Bigl, Prof. Dr. med. habil. Borte, Dr. rer. nat. Bastian, Dr. med. Gottschalk, Dr. med. Grünewald,
Dr. med. Hösemann, N. Lahl, Dr. med. Merbecks, Dipl.-Med. Mertens, PD Dr. med. habil. Prager, Dr. med. Schmidt-Göhrich, Dr. med.
Wendisch)
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