Unerwiinschte
Nebenwirkungen
nach Schutz-
impfungen im
Freistaat Sachsen

1990 - 2005 und Vergleich
mit 1980 — 1990

1. Einleitung

Schutzimpfungen sind die wirksamste
Primarpravention von Infektionskrank-
heiten. Dies wird jedermann vor
Augen gefihrt mit dem Vergleich der
impfpraventablen Erkrankungen und
Todesfélle in der Vorimpfara und
denen des Jahres 2006 (Tabelle 1 und 2).
Daraus wird ersichtlich, dass die
Einwohner Sachsens, insbesondere
Kinder und Jugendliche, hinsichtlich
impfpraventabler Infektionskrankhei-
ten noch nie so gesund waren wie
heute. Dies ist Verdienst der guten
Impfmoral der in Sachsen tatigen
Impfarzte und beweist deren Ver-
trauensverhaltnis zur Bevolkerung.
Im Freistaat Sachsen mit zurzeit noch
4,3 Mill. Einwohnern wurden 2005
2,4 Mill. Schutzimpfungen durchge-
fuhrt (Tabelle 3). Da es keine medizi-
nische Behandlung ohne Nebenwir-
kungen und Risiken gibt, interessie-
ren Arzte und medizinische Laien
besonders die Fragen nach der Hau-
figkeit und der Art der Risiken, die
mit einer Schutzimpfung verbunden
sind. Um fundierte diesbezlgliche
Aussagen zu gewabhrleisten und das
Vertrauen der Bevodlkerung gegen-
Uber Schutzimpfungen zu erhalten,
ist es notwendig, die Haufigkeit von
Nebenwirkungen konsequent und
lickenlos zu erfassen, mogliche
Zusammenhange wissenschaftlich zu
untersuchen, auf neu entdeckte
Nebenwirkungen angemessen zu
reagieren und nachgewiesene Scha-
digungen zu versorgen. Dem Staat
erwuchsen aus diesen Tatsachen
nach dem Grundgesetz Artikel 74 Nr.
19 Verpflichtungen fiur das Gemein-
wesen, diese Problematik eindeutig
rechtlich zu regeln.

2. Definitionen
Normale Impfreaktionen: (sogenannte
.Impfkrankheiten”) sind Symptome,
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Impfpraventable Infektionskrankheiten in Sachsen — Vergleich Vorimpfara mit 2006 (1)

Krankheit Vorimpfira
E / St (Meldung seit) Maximal gemeldete Fille 2006 %
- Verringerung
Jahr Fille abs.2  Morb./Mort.! | Fille abs. 0/0000 | + Erh6hung
070000
Diphtherie  E (1910) 1943 17405 348,1 0 - 100
St (1892) 1893 7415 148,3 0 - 100
(1943 910 18,2)
Hepatitis A E 1961 13395 267,9 28 0,65 -99,79
(1962/80) *
(1954/83) °
Hepatitis B (wie HAV)
E 1984 280 5.6 64 1,49 -71,14
C 1984 251 5.0 183 4,26 -27,09
St 1983 5 0,09 1 0,02 - 80
HIB- E(1983) 1986 40 0.8 0 -100
Mening,
! =Morb./Mort. Reichsgebiet oder DDR oder Sachsen
2 = Fille nach 1 fiir Sachsen (auf 5 Mill. Einwohner hochgerechnet) 4“=BRD

3 = ges. Virushepatitiden minus HBV 1983

Tabelle 1

3=DDR

Impfpraventable Infektionskrankheiten in Sachsen — Vergleich Vorimpfara mit 2006 (2)

Krankheit Vorimpfira %
E / St (Meldung seit) Maximal gemeldete Fille 2006 P
- Verringerung
Jahr Fille abs.>  Morb./Mort.! | Fille  0/0000 | + ErhGhung
abs.
07,0000
Masern E (1962)° 1964 27840 556,8 1002 -99,99
St (1924) 1925 550 11,0 0 - 100
(1950 40 0.8)
Mumps E (1964)° 1984 57295 11459 10 0,40 - 99,98
Pertussis 21(1939' 1940 9255 1851 514 1196 94,45
St 1897 2015 40,3 0 - 100
(1948 145 29
Poliomyelitis E (1910) 1952 945 18,99 0 - 100
St (1910) 1952 75 L5 0 - 100
Roteln E(1983)° 1989 30275 625.3 1 002 99,99
Tetanus E (1962)* 1962 19 0,38 1 002 - 94,74
St (1950)° 1962 12 0,25 1 0,02 -91,67
! =Morb./Mort. Reichsgebiet oder DDR oder Sachsen
2 = Fiille nach 1 fiir Sachsen (auf 5 Mill. Einwohner hochgerechnet) 4=BRD
? = ges. Virushepatitiden minus HBV 1983 S=DDR

Tabelle 2

Anzahl der Schutzimpfungen 2005 im Freistaat Sachsen; nur GKK (Veranderungen

gegenlber 2004)

¢ Influenza 1425 865*
¢ 6-fach (DTPa-IPV-Hib-HBV) 92 446
¢ 5-fach (DTPa-IPV-Hib) 24514
e 4-fach (Tdpa-IPV) 28 005
* 3-fach (DTPa/Tdpa) 32011
¢ 3-fach (Td-IPV) 155 264
« MMR 77182
< HAV/HBV 55 656
¢ FSME 168 450
* Pneumokokken 120 680
¢ Gesamt (4.349 Mill. E) 2 435 597**

(+7.3%)
(-4.6%)
(+36,6%)
(+85,4%)
(+8.0%)
(+38,2%)
(-0,9%)

(- 19,6%)
(+21,5%)
(+55.3%)

(+ 11,0%%++)

*=33,0% EW. *#*=56.3% d. EW ***ohne Influenza( +14,0%)
Tabelle 3
die in unmittelbarem Zusammen-

hang mit der Impfung auftreten kén-
nen und eindeutig auf diese zuriick-
zufhren sind. Dies sind lokale und
Allgemeinsymptome, je nach Impfart.

Diese normalen Impfreaktionen sind
die Grundlage fur die , Definition des
Verdachts einer Uber das Ubliche
AusmaB hinausgehenden gesund-
heitlichen Schadigung” nach § 6
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(1)3. IfSG, wie sie eine Arbeitsgruppe
der Standigen Impfkommission am
Robert-Koch-Institut (STIKO) formu-
liert hat (Tabelle 4). Sie werden auch
als ,atypische Impfverldufe” (engl.
,Adverse Events”) bezeichnet. In die-
sen Begriffen sind sowohl gesteigerte
Nebenwirkungen und Komplikati-
onen vorUbergehender Art (frihere
Bezeichnung , zeitweilige vortberge-
hende Beeintrachtigung der Gesund-
heit”) als auch bleibender Art (Ge-
sundheitsschaden, Impfschaden) ent-
halten.

3. Rechtliche Grundlagen

Seit dem 1. 1. 2001 gilt das , Infek-
tionsschutzgesetz” (IfSG), eine Novel-
lierung und Modernisierung des bis
dahin geltenden ,Bundesseuchen-
schutzgesetzes” (BSeuchG) in der
Fassung der Bekanntmachung vom
18.12.1990. Im ISG ist erstmals die
namentliche , Meldepflicht des Ver-
dachtes einer tber das Ubliche Aus-
maB einer Impfreaktion hinausge-
hende gesundheitliche Schadigung”
durch den Impfarzt an das Gesund-
heitsamt gesetzlich in § 6 Abs. 1 Nr. 3
angewiesen worden. Das so infor-
mierte zustandige Gesundheitsamt
ist nach § 11 Abs. 2 IfSG seinerseits
verpflichtet, den gemeldeten Ver-
dacht einer Uber das Ubliche MaB
einer ,Impfreaktion hinausgehenden
gesundheitlichen Schadigung” an
die zustandige Landesbehorde (in
Sachsendie ,Landesuntersuchungsan-
stalt fur das Gesundheits- und Vete-
rinarwesen Sachsen” (LUA), Standort
Chemnitz) und der nach dem Arznei-
mittelgesetz § 77 zustandigen Bun-
desoberbehorde (dem Paul-Ehrlich-
Institut) zu melden. Einzelheiten der
Meldung sowie deren Sinnhaftigkeit
und Konsequenzen hat die Sachsi-
sche Impfkommission (SIKO) in der
L~Empfehlung der Sachsischen Impf-
kommission beim Auftreten von
atypischen Impfverlaufen im Freistaat
Sachsen” vom 15. 5. 1998, Stand
1.12. 2003 (E 10, Beilage Arzteblatt
Sachsen 12/2003) detailliert beschrie-
ben.

Hintergrund dieser MaBnahmen ist,
dass das Gesundheitsamt die Einlei-
tung notwendiger zeitnaher Unter-
suchungs- und AbwehrmaBnahmen
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Definition des Verdachts einer tUber das tbliche AusmaB einer Impfreaktion
hinausgehenden gesundheitlichen Schadigung (§ 6 Abs. 1, Nr. 3 IfSG)

Eine namentliche Meldepflicht an das Gesundheitsamt besteht nach §6 Abs. 1, Nr. 3
IfSG dann, wenn nach einer Impfung auftretende Krankheitserscheinungen in einem
urséichlichen Zusammenhang mit der Impfung stehen konnten und iiber die nachfol-
genden Impfreaktionen hinausgehen.

Nicht meldepflichtig sind das iibliche Ausmaf} nicht iiberschreitende, kurzzeitig vor-
iibergehende Lokal- und Allgemeinreaktionen, die als Ausdruck der Auseinanderset-
zung des Organismus mit dem Impfstoff anzusehen sind: z.B.

— fiir die Dauer von 1-3 Tagen (gelegentlich léinger) anhaltende Rotung, Schwellung

oder Schmerzhaftigkeit an der Injektionsstelle

—Fieber unter 39.5 °C (bei rektaler Messung), Kopf- und Gliederschmerzen, Mattig-
keit, Unwohlsein, Ubelkeit, Unruhe, Schwellung der regioniren Lymphknoten

— oder im gleichen Sinne zu deutende Symptome einer ,,Impfkrankheit (1-3 Wochen
nach der Impfung), z.B. leichte Parotisschwellung oder ein Masern- bzw. Varizellen
dhnliches Exanthem oder kurzzeitige Arthralgien nach der Verabreichung von auf
der Basis abgeschwichter Lebendviren hergestellten Impfstoffen gegen Mumps,

Masern, Roteln oder Varizellen.

Ausgenommen von der Meldepflicht sind auch Krankheitserscheinungen, denen offen-
sichtlich eine andere Ursache als die Impfung zugrunde liegt.

Tabelle 4

Gesetzliche Grundlagen bei atypischen Impfverlaufen und Impfschaden seit 2001
Gesetz zur Neuordnung seuchenrechtlicher Vorschriften
(Seuchenrechtsneuordnungsgesetz — SeuchRNeuG) — Infektionsschutzgesetz (IfSG) —

§ 6 (1) 3 Meldepflicht atypischer Impfverliufe

§ 11(2) Meldepflicht der Gesundheitsimter

§ 60 Versorgung bei Impfschaden und bei Gesundheitsschiden durch
andere Mafinahmen der spezifischen Prophylaxe

§ 61 Gesundheitsschadensanerkennung

§ 62 Heilbehandlung

§ 63 Konkurrenz von Anspriichen, Anwendung der Vorschriften nach
dem Bundesversorgungsgesetz, ...

§ 64 Zustindige Behorde fiir die Versorgung

Tabelle 5

veranlasst, die zur wissenschaftlichen
Klarung des Falles fuhren. AuBerdem
hat das Gesundheitsamt dem betref-
fenden Verdachtsgeschadigten Hilfe-
stellung zu leisten in Form von Auf-
kldrungen und Hilfe bei evtl. Einlei-
tung des Entschadigungsverfahrens
bei der zustandigen Behorde (in
Sachsen , Amter fir Familie und Sozi-
ales”, Abt. Versorgungsamt) nach
§ 60 ff IfSG (Tabelle 5). Um keine
ungerechtfertigten Erwartungen und
unndtige Angste bei den betref-
fenden zu wecken, ist zu beachten,
dass nach § 61 IfSG ,Gesundheits-
schadenanerkennung” ,zur Aner-
kennung eines Gesundheitsschadens
als Folge einer Schadigung im Sinne
des § 60 Abs.1 Satz 1 die Wahrschein-

lichkeit des ursachlichen Zusamme-
nhangs genlgt...” Diese muss ande-
rerseits aber gutachterlich als zeitlich
und ursachlich (,, pathophysiologisch*)
wahrscheinlich nachgewiesen wer-
den. Andere Ursachen sind auszu-
schlieBen. Eine bloBe ,Mdoglichkeit”
gendgt nicht (Tabelle 6, WHO-Defini-
tionen)

4. Analyse und Bewertung der
atypischen Impfverlaufe der Jahre
2001 — 2005 im Freistaat Sachsen
Wegen der verbesserten Erfassung
infolge der gednderten Gesetzeslage
seit 2001 (zum Beispiel namentliche
Meldepflicht atypischer Impfverlaufe

— siehe unter 3.) sind die Daten der
Jahre 2001 — 2005 nicht uneinge-
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WHO-Kriterien zur Kausalitdtsbewertung eines Verdachtsfalles einer unerwiinschten
Arzneimittelwirkung (UAW) (hier eines Verdachtsfalles einer Impfkomplikation)

1. Gesichert (certain): ein klinisches Ereignis, einschlieBlich Verinderungen von Labor-
parametern. Gilt als gesicherte UAW, wenn ein plausibler zeitlicher Rahmen vorliegt
und keine anderen Ursachen in Frage kommen. Des Weiteren muss die Reaktion
bekannt und pathophysiologisch erklirbar sein, wobei ein positiver Reexpositionsver-
such nicht zwangsliufig gefordert wird, in der Regel aber vorhanden sein sollte.

2. Wahrscheinlich (probable/likely): ein klinisches Ereignis, einschlieBlich Veréinde-
rungen von Laborparametern. Gilt als wahrscheinliche UAW, wenn ein plausibler
zeitlicher Rahmen vorliegt und wahrscheinlich nicht durch andere Ursachen ausgelost
ist. Die Reaktion sollte bekannt und pathophysiologisch erklarbar sein, wobei ein posi-
tiver Reexpositionsversuch nicht gefordert wird.

3. Moglich (possible): ein klinisches Ereignis, einschlieBSlich Verinderungen von Labor-
parametern. Gilt als moglich UAW, wenn ein plausibler zeitlicher Rahmen vorliegt
aber auch andere Ursachen wie koindizierende Erkrankungen oder Medikamente in
Frage kommen.

4. Unwahrscheinlich (unlikely): ein klinisches Ereignis, einschlieBlich Verinderungen-
von Laborparametern. Gilt als unwahrscheinliche UAW, wenn eine zweifelhafte zeit-
liche Korrelation besteht und insgesamt mehr Aspekte gegen einen Kausalzusammen-

hang sprechen.

5. Unvollstéindig (conditional/undassified): Die Datenlage ist zur Beurteilung insuffi-
zient. Weitere Daten sind angekiindigt oder angefordert.

6. Nicht zu beurteilen (unassessible/undassificable): Die Datenlage ist zur Beurteilung
insuffizient, keine weiteren Daten sind zu erwarten.

Tabelle 6

schrankt mit denen der Jahre 1990 —
2000 und noch weniger mit denen
der Jahre 1980 — 1990 vergleichbar.
Details sind auch in der Promotions-
arbeit ,Erfassung und Bewertung
von unerwinschten Nebenwirkun-
gen nach Anwendung von Impf-
stoffen in Sachsen zwischen 1980 —
1989 und 1990 - 2000“ von U.
Schlenkrich, Universitat Leipzig, 2004
dargestellt. In den funf Jahren 2001
— 2005 wurden insgesamt 145 atypi-
sche Impfverlaufe an die 29 Gesund-
heitsdmter Sachsens gemeldet. Dies
entspricht im Durchschnitt etwa 30
pro Jahr. In der absoluten Haufig-
keit der gemeldeten unerwinschten
Nebenwirkungen stand die Influenza-
impfung mit 23 Féllen (= 15,9 Pro-
zent) an der Spitze, gefolgt von der
6-Fachimpfung (TDPa-IPV-HIB-Hep B)
mit 18 = 12,4 Prozent und der Per-
tussis (Pa) und 3-Fachimpfung DTPa
mit 17 Fallen (=11,7 Prozent). Atypi-
sche Impfverldufe nach Masern-
Mumps-Rételnimpfung ( MMR) neh-
men mit 9 Fallen nur Platz 6 ein
(Tabelle 7). Diese Meldungen atypi-
scher Impfverlaufe an die Gesund-
heitsdmter sind nicht gleichzusetzen
mit den Antrdagen und Anerken-
nungen auf Impfschadensfall beim
Landesamt fur Familie und Soziales
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(Tabelle 8). Nur bei jedem 2. Fall und
zusatzlichen Sonderfallen (82 von
145) wurde Antrag auf Impfscha-
densfall gestellt. Bisher sind in zehn
Fallen in den vier Jahren 2001 — 2004
(die Entscheidungen fur das Jahr
2005 stehen noch aus) Anerkennun-
gen auf Impfschaden amtlich ausge-
sprochen und Entschadigung nach
dem Bundesversorgungsgesetz ge-
wahrt worden. Es wurde 7 mal eine
Zahlung der Heil- und Krankenhaus-
behandlung gewahrt und nur 3
mal eine dauernde Rentenzahlung
(Tabelle 9). Aus diesen Daten ist in
Kombination mit der Anzahl und Art
der jeweils durchgefihrten Schutz-
impfungen in den Jahren 2001 -
2005 (2004) das wahre individuelle
Risiko erkenn- und errechenbar. Wie
aus Tabelle 10 zu entnehmen ist,
ereignete sich ein Influenzaschadens-
fall auf zwei Millionen Impfungen,
ein Schadensfall bei 6-fachimpfung
bei 392 000 Impfungen (Geburts-
jahrgangsstdrke in Sachsen zurzeit
30 - 35.000!), ein Tetanusimpfscha-
densfall auf tber % Million Imp-
fungen usw. Es wurde kein einziger
Impfschadensfall nach Masernschutz-
impfung anerkannt (durchgefihrte
Anzahl MMR: = 300 000, Antrage 2,
atypische Impfverlaufe 9).

Gemeldete atypische Impfverlaufe im
Freistaat Sachsen 2001 — 2005
(Auskunfte der 29 Gesundheitsamter)

Impfart Anzahl
(%)
BCG -
Cholera -
Diphtherie 2(1,4)
FSME 8(5,6)
Gelbfieber 5@3.4)
HIB 2(14)
Hep. A 2(1,4)
Hep. B/Hep. A +B 6/10 (11,0)
Influenza 23 (15,9)
Masern / MMR 0/9 (6,2 )
Men. C-konj. / Men. ACWY 2/0 (1,4)
Mumps -
Pertussis/DTPa 3/14 (11,7)
Pneumokokken 9(6,2)
Polio 534
Roteln -
T/Td/Td-IPV 3/11/0 (9,7)
Tollwut 4(2,8)
Typhus 1(1,4)
Varizellen -
4-fach / 5-fach 5/3 (5.5)
6-fach 18 (12,4)
Pocken -
andere -
Gesamt 145 (100)
Tabelle 7

Antrage auf Impfschadensfalle im
Freistaat Sachsen (Antrdge nach Impfart)
2001 — 2005 (nach Auskunft des
Sachsischen Landesamtes fur

Familie und Soziales)

Impfart Anzahl
(%)
BCG 224
Cholera -
Diphtherie 33,7
FSME 1(1,2)
Gelbfieber 1(1,2)
HIB 1(1,2)
Hep. A -
Hep. B/Hep. A +B 6/2 (9,8)
Influenza 12 (14,6)
Masern / MMR 171 (2,4)
Men.C/Men. ACY W -
Mumps -
Pertussis/DTP 0/1 (1,2)
Pneumokokken 2(2,4)
Polio 1(1,2)
Roteln 1(1,2)
T/Td/Td-IPV 7/3/4 (17,1)
Tollwut 337
Typhus -
Varizellen -
4-fach / 5-fach 0/2 (2,4)
6-fach 44,9
Pocken 14 (17,1)
andere 5(6.1)
ausstehend (in Bearbeitung) | 5 (6.1)
Gesamt 82 (100)
Tabelle 8

Staatlich empfohlene Schutzimpfun-
gen mit in Deutschland zugelassenen
Impfstoffen sind damit erwiesenerma-
Ben bestens vertraglich und hochst
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Impfschadensfalle im Freistaat Sachsen(Antrdge, Anerkennung, Entschadigung)
2001 - 2005 (nach Auskunft des Sachsischen Landesamtes flr Familie und Soziales)

Jahr Antrige Anerkennung Entschiadigung
Anzahl Impfarzt Heil- und Rentenzahlung
Krh.behandlung
2001 17 4 HepB/Infl/Po/Tw 3 1
2002 19 2 Infl./Tetanus 2 0
2003 15 3 Infl./6-/Di+Hep.B | 3 1
2004 20 1 DTPa 1 1
2005 11 ? ? ?
Gesamt 82 10
Tabelle 9
Nutzen-Risiko-Analyse von Schutzimpfungen (Beispiele)
Haufigkeiten
Erkrankungen Komplikationen nach Erkrankung nach Impfung
Masern Enzephalitis 1: 1000 1:106
Mumps Meningitis 1-7:10 1:106
Pertussis bleibender
Hirnschaden 1:100 1:1-20x 10°
Poliomyelitis Lihmung 1:100 0 (IPV)
1:1-5x 10°
(OPV)
Tetanus Tod 1:2-5 0
Diphtherie Tod 1:30 0
Tollwut Tod 1:1 0
Tabelle 11

effektiv. Beispiele der Nutzen-Risiko-
Analyse aus dem Vergleich der Hau-
figkeiten Komplikation oder Tod
nach ,natirlicher” Infektionskrank-
heit und Schutzimpfung sind aus
der Tabelle 11 ersichtlich, die Vermei-
dung von Erkrankungen und Todes-
fallen absolut und pro Jahr aus
Tabelle 1. Die Unterschiede der Mel-
dungen atypischer Impfverlaufe an
die Gesundheitsamter (Tabelle 7) zu
den gestellten Antrdgen an die
Amter fur Familie und Soziales
(Tabelle 8) offenbaren auch dringend
abzustellende juristische Méangel, die
mitverantwortlich sind fir eine Uber-
bordende Burokratie im Gesund-
heitswesen, Impfgegner ermutigen
und sozialpolitische Defizite in der
Inzidenz anerkannter Impfkomplika-
tionen 1980 — 1990 bzw. anerkannter

Impfschaden 1990 — 2000 in Sachsen
pro 100.000 Impfungen

¢ 1980 - 1989
« BCG 5,7
« OPV 0,25
¢ Masern 4,3
« DPT 1,93
¢ 1990-2000
« BCG 6,2 (bis 1997)
« OPV 0,33 (bis 1997)
« IPV 0 (1998-2000)
e Masern 3,2 (1990)
¢ MMR 0 (1991-2000)
« DTP/
DTPa 0,57
Tabelle 12
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Altenversorgung offenbaren: Wieso
und von wem wurden in den Jahren
2000 - 2005 noch 14 Antrage (17
Prozent) auf Impfschaden nach
Pockenimpfung gestellt? Bekannter-
maBen gelten die Pocken seit 1977
als ausgerottet. Schutzimpfungen
wurden seit dieser Zeit in Deutsch-
land nicht mehr durchgefuhrt. In
jedem demokratischen Land gibt es
Fristen fUr die Verjdhrung derartiger
Antragsstellungen, weil ohnehin nach
Jahrzehnten kein objektiver Beweis
mehr erbracht werden kann. In
Deutschland ist es aber immer noch
maoglich zu versuchen, z.B. Finanzie-
rungslicken etwa bei Aufnahme in
ein Alten- und Pflegeheim durch
Beantragung einer Entschadigung
(Rentenzahlung) nach angeblichem
(oder tatsachlichem?) Pockenimpf-
schadensfall vor Uber 30 Jahren zu
schlieBen.

Einzelheiten der Diagnosen gemel-
deter atypischer Impfverlaufe an die
29 Gesundheitsamter im Freistaat
Sachsen der Jahre 2000 — 2005 nach
Impfart (9 x nach MMR-Impfung,
14 x nach DTPa/Tdpa-Impfung, 3 x
nach Pertussisimpfung, 4 x nach Td-
IPV-Impfung u.a.) sind im Internet
unter www.lv-oegd-sachsen.de/Fort-
bildung/22.DresdnerKolloguium/
Impfschaden einsehbar.

Fallzahlen und Inzidenz von anerkannten
Impfschaden 2001-2005 in Sachsen pro
100.000 der betreffenden Impfungen

« Influenza 3x = 0,05
 6-fach Impfung Ix = 0,26
* Tetannus Ix = 0,18
e DTPa Ix = 0,79
* HepB 2x = 0,51
* Poliomyelitis Ix = 0,35
« Tollwut Ix = 25 (7)*

* Anzahl der Tollwutimpfungen, da oft
kostenpflichtig = privat , unbekannt,
Abrechnung iiber die KVS etwa 1000 pro Jahr

Tabelle 10

5. Analyse und Bewertung atypischer
Impfverlaufe und Impfschaden der
Jahre 1980 — 1989 und 1990 — 2000:
Entsprechend der anderen Rechts-
grundlagen und Verfahrensweisen
1980 — 1989 in der DDR (nach ,Ge-
setz zur Verhiitung und Bekampfung
von Ubertragbaren Krankheiten beim
Menschen” vom 3. 12. 1982 und der
Ersten und Zweiten Durchfhrungs-
bestimmung zu diesem Gesetz —
.Meldepflichtige Ubertragbare Krank-
heiten und spezielle SchutzmaBnah-
men” vom 20. 1. 1983 und , Schutz-
impfungen und andere Schutzanwen-
dungen” vom 20. 1. 1983) und 1990
— 2000 nach dem Bundesseuchen-
gesetz sind Vergleiche mit dem Vor-
stehenden nur bedingt maglich.

In der Zeit von 1980 — 1989 wurden
in den Bezirken Leipzig, Dresden und
Chemnitz  (Karl-Marx-Stadt) 314
Antrage auf Anerkennung eines
Impfschadens gestellt. Hiervon 228
Antrage von den Impfkommissionen
anerkannt. Am haufigsten wurden
Nebenwirkungen nach BCG-Impfun-
gen (70 Falle = 30,7 Prozent), Masern-
impfung (54 Falle = 19,7 Prozent),
DPwT-Impfung (49 Félle = 18,4 Pro-
zent) und Poliomyelitis (8 Falle = 3,5
Prozent) gesehen. Die Inzidenz der
anerkannten Impfkomplikationen auf
100 000 Impfungen der jeweiligen
Art ist in Tabelle 12 denen von 1990
— 2000 gegenuUbergestellt. Der Ver-
gleich lasst nachstehende Schlussfol-
gerungen zu: Durch die Einfihrung
des azelluldren Pertussisimpfstoffes
(Pa) hat sich die Reaktogenitat und
Komplikationsrate gegeniber Impf-
stoffen mit Vollkeimpertussis-antigen
(Pw) entscheidend verbessert; die
Masernkomponente im MMR-Impf-
stoff (Stamm Schwartz oder Mora-
ten) ist armer an unerwinschten
Nebenwirkungen als der DDR-Impf-
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Minderung der Erwerbsfahigkeit (MdE) der anerkannten Impfschadensfélle

1990 - 2000 nach Impfstoffart (n=23)

Imfpung Anerkennung MdE<25% MdE 80% MdE 100%
BCG 9 9
DTP 3 2 1
Masern 2 2
Td/OPV, DT/OPV 2 1 1
Td 1 1
T 1 1
OPV 1 1
Influenza 1 1
OPV/Influenza 1 1
IPV/DTPa/Hb 1 1
DTP/Hb 1 1
Tabelle 13

Antrage und Meldungen auf Impfschaden an die Amter fur Familie und Soziales und
die Gesundheitsdmterim Freistaat Sachsen 1990 — 2000

Impfung Antrige/Amt | Anerkennung | Ablehnung | offen | Zusitzl. | Gesamt
fiir Familie Meldung
und Soz. an das
Ges.amt
BCG 12 9 2 1 3 15
DTP /DT+OPV 11 5 5 1 4 15
FSME 1 0 1 0 6 7
Gelbfieber 1 0 1 0 0 1
HIB/DTPaHIB 0/6 0/2 0/2 0/1 2/4 2/9
Hep A 5 0 4 1 5 10
Hep B/A+B 2/0 0 2/0 0 172 32
Influenza/Infl.+OPV 9/1 1/1 6/0 2/0 6/0 15/1
Masern/MMR 3/1 2/0 1/1 0 0/3 3/4
Mumps 1 0 1 0 0 1
Polio(OPV) 5 1 1 3 1 6
OPV+DTPa/OPV+HepB 0 0 0 0 4 4
T/Td/Td-IPV 6 2 4 0 9 15
63 23 31 9 50 113
Tabelle 15

stamm (L16 SSW/HN); ebenso IPV
gegentber OPV. Die BCG-Impf-
Nebenwirkungsraten waren gleich.

Im Freistaat Sachsen (gegrtindet aus
den Bezirken Leipzig, Dresden und
Chemnitz) wurden in der Zeit von
1990 - 2000 63 Antrage auf Aner-
kennung eines Impfschadens auf
Grundlage des § 51 des Bundesseu-
chengesetzes bei den Amtern fur
Familie und Soziales gestellt (=
durchschnittlich 6 pro Jahr). Die Ge-
sundheitsamter wurden tber 50 wei-
tere Nebenwirkungen nach Impfun-
gen informiert. Bei insgesamt 113
Patienten traten 132 verschiedene
Reaktionen auf. Davon wurden 38
Nebenwirkungen als , Impfreaktionen”
eingestuft, 24 , Lokalreaktionen” und
14 ,Allgemeinreaktionen”. Diese
Nebenwirkungen waren zeitlich limi-
tiert und sind Teil der Immunantwort
des Korpers auf das zugefuhrte Anti-
gen, mithin normale Impfreaktionen.
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Die Amter fur Familie und Soziales
erkannten 23 Erkrankungen als
durch Impfung verursacht an. Die
meisten Impfkomplikationen traten
nach BCG-Impfung (9 = 39,1 Pro-
zent), 5 ( 21,7 Prozent) nach DPwT-
Impfung und 2 (8,7 Prozent) Maser-
nimpfung auf. Einzelheiten, die Dia-
gnosen, die Haufigkeit der Antrage
und Meldungen an die Amter fur
Familie und Soziales sowie zusatzli-
che Meldungen an die Gesundheits-
amter und die Beurteilung der
Erwerbsminderungen (MdE) sind aus
den Tabellen 13, 14 und 15 ersicht-
lich, die Inzidenz pro 100 000 Imp-
fungen aus Tabelle 12.

Ein Vergleich der Jahre 1980 — 1989
und 1990 — 2000 mit 2001 — 2005
zeigt einen deutlich abnehmenden
Trend der Antrage und Anerkennun-
gen von Impfschaden. (Abbildun-
gen 1 und 2) Bei 646 861 geborenen
Kindern im Zeitraum von 1980 -

Diagnosen der anerkannten
Impfschadensfalle1990 — 2000 (n= 23)

9x BCG:
abszed. Lymphadenitis, eitriges Ulkus,
Abszess an der Impfstelle
2x T/Td:
Neuritis (Plexus brachialis),
hypererge cervikale Myelopathie
5x DTPw:
Fieberkrimpfe, Schreikrampf
1x DTPa:
Fieberkrampf
2x Masern:
Fieberkrimpfe
2x OPV:
schlaffe Lihmung
1x Influenza:
Guillan-Barre-Syndrom (GBS)
1x DT:
Fieberkrampf

Tabelle 14

1989 kam es zu 228 Anerkennungen,
das heiBt zu einer Anerkennung pro
2 800 geborener Kinder.

In der Zeit von 1990 — 2000 wurden
23 Anerkennungen ausgesprochen.
Dies ergibt bei 327.135 geborenen
Kindern eine Rate von 1 auf 14 223,
2001 — 2004 bei 127.684 geborenen
Kindern und 10 Anerkennungen ein
Kind auf 12.800 geborener Kinder.

Zusammenfassung und Ausblick

Die Analysen der unerwinschten
Nebenwirkungen von Schutzimpfun-
gen seit 25 Jahren auf dem Territo-
rium des heutigen Freistaates Sach-
sen belegen die sehr gute Vertrag-
lichkeit bei hoher Effektivitat der
staatlich empfohlenen Schutzimp-
fungen. Die gesetzlichen Regelungen
zur standigen Beurteilung dieser
atypischen Impfverldufe bzw. uner-
wulnschten  Arzneimittelwirkungen
sind ausreichend, sollten aber nach
modernen  Gesichtspunkten zum
Abbau von Burokratie und Angsten
bei Arzten und in der Bevélkerung
prazisiert und gestrafft werden. Atypi-
sche Verldufe nach Schutzimpfungen
sind sehr selten, Impfschaden, die
eine Erwerbsminderung = 50 Prozent
und damit Rentenzahlung zur Folge
haben, sind eine groBe Ausnahme
(2001 — 2004 1 x pro 2 Millionen
Schutzimpfungen). Um gutachterlich
zu wissenschaftlich fundierten Aus-
sagen zu kommen, ist eine strikte
Einhaltung der sofortigen Verdachts-
meldungspflicht und der Verfahrens-
weise der Empfehlung der E 10 der
SIKO bei Auftreten solcher Ereignisse
zwingend erforderlich.
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Anerkannte Impfschadensfalle nach Impfart 1980 — 1989 in den Bezirken Dresden,
K-M-Stadt, Leipzig (n=228) 1990 — 2000 im Freistaat Sachsen (n=23)

Abbildung 1

Inzidenz von anerkannten Impfkomplikationen 1980 — 1989 in der DDR bzw.
anerkannten Impfschaden 1990 — 2000 und 2001 — 2005 in Sachsen

pro 100 000 der betreffenden Impfung

Abbildung 2

Eine Verbesserung der Zusammen-
arbeit von Gesundheitséamtern, den
nachgeordneten Einrichtungen des
Staatsministeriums fur Soziales (der
Landesuntersuchungsanstalt fur das
Gesundheits- und Veterindrwesen
Sachsen und der Amter fur Familie
und Soziales), den Impfkommissi-
onen (STIKO, SIKO) sowie der Bun-
desoberbehorde (dem Paul-Ehrlich-
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Institut) muss angemahnt werden.
Schutzimpfungen und deren lau-
fende Effektivitats- und Sicherheits-
kontrolle ist nach dem geltenden
Recht Staatsaufgabe. Diese muss
durch Bereitstellung der daftr not-
wendigen materiellen und perso-
nellen Ressourcen auch in Zukunft
gesichert werden. Die sofortige ada-
guate MaBnahmenregelung, fach-

kundige Erfassung (Impfdatenbank,
Infektionsepidemiologie,
Krebsregister), Begutachtung und Aus-
wertung der Meldungen von Schutz-
impfungen, Impfdurchbriichen, atypi-
sche Impfverldufe u.a. an die Gesund-
heitsdmter und der Antrage an die
Amter fur Familie und Soziales durch
erfahrene Spezialisten ist im Interesse
der Sache zu sichern. Dabei ist ferner
die strikte Einhaltung der Neutralitat
und Selbstandigkeit gegeniber dem
Druck der Pharmaindustrie (Impfstoff-
hersteller) zwingende Notwendigkeit.
Impfkritiker und -skeptiker werden
hiermit zum konstruktiven Dialog auf-
gefordert; Impfgegner ersucht, ihre
emotional begriindete Ablehnung an
Hand der Fakten zu Gberdenken. Die
umfassende Aufklarung der Bevélke-
rung Uber die hochpositive Nutzen —
Risiko — Relation von Schutzimp-
fungen muss gesamtgesellschaftlich
(Schule, Gemeinschaftseinrichtungen,
Gesundheitswesen, Medien) weiter
verbessert werden.
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