#
E*E Paul-Ehrlich-Institut Paul-Ehrlich-StraRe 51-59 Telefon 061 03/77-0
Bundesamt fir Sera und Impfstoffe D-63225 Langen Telefax 0 61 03/77-123
Federal Agency for Sera and Vaccines Postfach D-63207 Langen

Bericht Uber Verdachtsfalle einer Gber das tbliche Ausmal? einer | mpfreaktion

hinausgehenden gesundheitlichen Schadigung (Verdacht auf Impfkomplikation) nach [1SG
(Die Méeldeverpflichtung an die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft bleibt unberihrt)

Definition des Verdachts einer tUber das ibliche Ausmass einer | mpfreaktion hinausgehenden gesundheitlichen
Schadigung (86 Abs. 1, Nr. 3 1fSG):

Eine namentliche M eldepflicht an das Gesundheitsamt besteht nach 86 Abs. 1, Nr. 3 IfSG dann, wenn nach einer Impfung

auftretende Krankheitserscheinungen in einem urséchlichen Zusammenhang mit der Impfung stehen kdnnten und tber die

nachfolgenden Impfreaktionen hinausgehen.

Nicht meldepflichtig sind das tibliche Ausmal’ nicht Uberschreitende, kurzzeitig voriibergehende Lokal- und Allgemeinreaktionen,

die as Ausdruck der Auseinandersetzung des Organismus mit dem Impfstoff anzusehen sind: z.B.

- fur die Dauer von 1-3 Tagen (gelegentlich l&nger) anhaltende Rétung, Schwellung oder Schmerzhaftigkeit an der
Injektionsstelle

- Fieber unter 39.5°C (bei rektaler Messung), Kopf- und Gliederschmerzen, Mattigkeit, Unwohlsein, Uebelkeit, Unruhe,
Schwellung der regionéren 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 abgeschwéchter Lebendviren hergestellten Impfstoffen gegen Mumps, Masern, Rételn oder Varizellen.

Ausgenommen von der Meldepflicht sind auch Krankheitserscheinungen, denen offensichtlich eine andere Ursache als die

Impfung zugrunde liegt.

M eldedaten:

1. Patient: Nachname®: D Vorname®: D

(Ersten Buchstaben des Nachnamens und des VVornamens hitte in die Késtchen eintragen)

Geburtsdatum: E”:I EII:I E”:”:”:I mD EI w

Tag Monat Jahr Geschlecht

Adresse®: Strale: PLZ: Ort:

2. Impfung

Impfdatum

I mpfstoff

Pharm.
Unter nehmer

Char genbez.

Applikationsart-
und Ort

Impfanamnese*: Wurde/n die/ der 0.g. Impfstoff/ei.d. Vorgeschichte bereits angewendet:

jal:I wann:; O nein

3. Verdacht auf Impfkomplikation:

Diagnosen* bzw. Verdachtsdiagnosen : Beginn Dauer

1.

2.
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3.1 Die Diagnose/ Verdachtsdiagnose wur de gesttitzt dur ch folgende abkléarende Unter suchungen*:
(z. B. Liquor-Untersuchung, Serologie, EEG, EKG etc.; ggf. Angabe der beauftragten Untersuchungsstelle)

Dabei wurden folgende Differ entialdiagnosen ausgeschlossen*:
(insbesondere auch unter Beriicksichtigung einer eventuell gleichzeitig erfolgten Medikamentengabe)

Trat bei friheren Impfungen der Verdacht einer | mpfkomplikation auf ?*:
Symptome:

Impfung:

Datum der I mpfung:

Wourden die unter 2. genannten Impfstoffe nach Abklingen der Symptome nochmals angewendet ?*

nein O O ja wenn ja, trat nochmals der Verdacht einer Impfkomplikation auf ?

Traten die Symptome deso.g. Verdachtes einer |mpfkomplikation beim Patienten ohne zeitlichen
Zusammenhang zu der o0.g. Impfung nochmals auf ?*

nein O O ja wenn ja, wie oft und wodurch wahrscheinlich ausgel6st ?

3.2 Verlauf und Therapie der Impfreaktion :

War eine ambulante Behandlung erforderlich ? ja EI EI nein
War eine stationare Behandlung im Krankenhauserforderlich ? ja D D nein
War die Impfreaktion lebensbedrohlich ? ja D D nein

3.3 Ausgang der Impfreaktion :
wiederhergestellt [ bleibender Schaden L1 noch nicht wieder her gestellt [
unbekannt O Tod O (Sektion ? Todesursache ?*)

4. Adresse und Telefonnummer des Meldenden:®

Name: Stralke:

PLZ: Ort: Telefon: /

5. Adresse des impfenden Arztes (sofern nicht mit dem Meldenden identisch)®:

Name: Strafle:
PLZ: Ort:
Datum : Unterschrift :

* FUr eine ausfihrliche Beschreibung bitten wir Sie, ein separates Blatt zu benutzen oder K opien beizufiigen.
M 6glichst genaue Zeitangaben und die Beschreibung der differentialdiagnostischen Untersuchungen ist fir die Bewertung
des kausalen Zusammenhanges von | mpfung und beobachtetem Verdacht der | mpfkomplikation von gréi3ter Wichtigkeit !
° Die Angaben zu diesen (zusétzlich kursiv bzw. blau gekennzeichneten) Punkten dirfen vom Gesundheitsamt — bis auf den
jewells er sten Buchstaben des Nachnamens und des Vornamens—nicht weiter geleitet wer den!
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