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Sehr geehrter Herr Kollege,

Ihre Frage beantworte ich wie folgt:

Frage Nr. 3/362:

Hat die Bundesregierung Kenntnis dariiber, ob die 17 Kassenirztlichen Vereinigen zum Zwecke
der Arzneimittelsicherheitsiberwachung (Pharmakovigilanz) gem. §13 Abs. 5 IfSG anonymisierte
Diagnosedaten, insbesondere Diagnosedaten im Zusammenhang stehend mit den ICD Kodes:
U12.9 (Unerwiinschte Nebenwirkungen bei der Anwendung von COVID?19?Impfstoffen, nicht
niher bezeichnet) und T88.1 fiir das Jahr 2021 an das Paul-Ehrlich-Institut gesendet haben, und
wenn ja, wie viele Kodierungen U12.9 (Unerwiinschte Nebenwirkungen bei der Anwendung von
COVID?19?Impfstoffen, nicht niher bezeichnet) und T88.1 haben die Daten der Kassenirztlichen
Vereinigungen in den Quartalen 1,2,3,(4 wenn vorhanden) aus 2021 ergeben und wie viele waren
es im selben Zeitraum 2020, und wenn nein, wie will die Bundesregierung fiir die Vergangenheit
und fiir die Zukunft sicherstellen, dass der gesetzliche Auftrag aus §13 Abs. 5 IfSG erfallt wird?

Antwort:

Bislang hat das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) keine anonymisierten Diagnosedaten von den Kassen-
arztlichen Vereinigungen zum Zwecke der Arzneimittelsicherheitsiiberwachung (Pharmakovi-
gilanz) gem. § 13 Abs. 5 Infektionsschutzgesetz (IfSG), insbesondere Diagnosedaten im Zusam-
menhang stehend mit den ICD-Codes U12.9 und T88.1 fiir das Jahr 2021 erhalten.

Anonymisierte allgemeine ICD-Codes zu Impfnebenwirkungen sind aus Sicht des PEI wenig ge-
eignet, das Nebenwirkungsprofil der einzelnen Impfstoffe zu untersuchen. Beispielsweise kon-

nen keine robusten Aussagen iber bestimmte, impfstoffspezifische Nebenwirkungen gemacht
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werden (z. B. Myokarditis nach mRNA-Impfstoffen, Inmunthromobozytopenie nach Adeno-vi-
ralen Vektorimpfstoffen). Auch kann nicht zwischen schwerwiegenden und kurzfristigen, vo-
ritbergehenden unerwiinschten Reaktionen unterschieden werden. Entsprechende umfangrei-
che Vorarbeiten zur Auswertung von den Krankenkassen vorliegenden Sozialdaten wurden ein-

geleitet.

Das PEI Giiberwacht die Sicherheit von Impfstoffen und biomedizinischen Arzneimitteln. Alle an
das PEI gemeldeten Verdachtsfille von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen im zeitlichen Zu-
sammenhang mit der Impfung sowie Impfkomplikationen in Deutschland werden von PEI ge-
sammelt und bewertet. Die detaillierte Auswertung und die wissenschaftliche Uberpriifung aller
verfiigbaren Daten erlaubt es, belastbare Schlussfolgerungen iiber Nutzen und Risiken eines Arz-

neimittels zu ziehen und gegebenenfalls Manahmen zu ergreifen.

Mit freundlichen Griifden

WS B\H\m(



