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Referentenentwurf

des Bundesministeriums fir Gesundheit

Verfahrensverordnung zur Impfsurveillance und Pharmakovigilanz von
Schutzimpfungen

(Schutzimpfungen-Surveillance und Pharmakovigilanz-Verfahrensverordnung -
SchulmpfSurvPharkVV)

A. Problem und Ziel

Die Verordnung regelt auf der Grundlage des § 13 Absatz 5 Satz 3 des Infektionsschutzge-
setzes das Nahere zum Verfahren und zu den Ausnahmen der Datenlbermittlung fur Zwe-
cke der Impfsurveillance und Pharmakovigilanz nach § 13 Absatz 5 Satz 1 des Infektions-
schutzgesetzes. Ziel ist es, die bisherige Datenlage beim Robert Koch-Institut und dem
Paul-Ehrlich-Institut zu verbessern und so die Inanspruchnahme sowie die Effekte von
Schutzimpfungen besser bewerten zu kdnnen.

B. Losung

Mit dieser Verordnung werden fur die Grippeschutzimpfungen durchfliihrenden Leistungs-
erbringer, die nicht an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen, das Verfahren und
die an die zustandigen Bundesoberbehdrden zu GbermitteInden Daten fir Zwecke der Fest-
stellung der Inanspruchnahme von Schutzimpfungen und von Impfeffekten (Impfsur-
veillance) und fiir Zwecke der Uberwachung der Sicherheit von Impfstoffen (Pharmakovi-
gilanz) festgelegt. Die Verordnung erganzt somit die bisherige Erfassung der Schutzimp-
fungen Uber die gemal § 13 Absatz 5 Satz 1 des Infektionsschutzgesetzes dem Robert
Koch-Institut und dem Paul-Ehrlich-Institut zu Ubermitteinden Angaben. Das Verfahren der
Datentbermittlung der Vertragsarztinnen und Vertragsarzte Uber die Kassenarztlichen Ver-
einigungen bleibt bestehen.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Durch die Erweiterung des digitalen Impfquotenmonitorings (DIM) um die Erfassung von
Schutzimpfungen entstehen voraussichtlich Kosten i.H.v. 357 000 Euro im Haushaltsjahr
2022.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fur Birgerinnen und Biirger

Keiner.
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E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Bei den die Impfungen durchfiihrenden Leistungserbringern entsteht ein Aufwand fir die
Meldung von wenigen Minuten je durchgeflhrter Impfung. Die Anzahl der in Apotheken
durchgefuhrten Impfungen kann nicht weiter abgeschatzt werden. Bisher liegen zur Anzahl
von durchgeflihrten Impfungen nur Angaben im Bereich der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung vor.

Dem Deutschen Apothekerverband e. V. entsteht ein einmaliger Erfullungsaufwand in nicht
quantifizierbarer Hohe fir die Umsetzung des vom Robert Koch-Institut vorgegebenen

Ubermittlungsstandards. Die Umsetzung wird durch eine Anpassung des bereits fiir die
Meldung von COVID-19-Impfungen bestehenden Meldeportals durchgefuhrt.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Keine.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung
Beim Robert Koch-Institut und beim Paul-Ehrlich-Institut entsteht ein Aufwand fir die Ver-
arbeitung der zusatzlich erhaltenen Meldedaten, welcher vom Umfang der durch die Leis-

tungserbringer nach § 1 Absatz 2 erfolgenden Meldungen abhangig und daher nicht naher
bezifferbar ist.

F. Weitere Kosten

Keine.
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Referentenentwurf des Bundesministeriums fir Gesundheit

Verfahrensverordnung zur Impfsurveillance und Pharmakovi-
gilanz von Schutzimpfungen

(Schutzimpfungen-Surveillance und -Pharmakovigilanz-Verfahrensver-
ordnung — SchulmpfSurvPharkVV)

Vom ...

Auf Grund des § 13 Absatz 5 Satz 3 des Infektionsschutzgesetzes vom 20. Juli 2000
(BGBI. | S. 1045), dessen Absatz 5 Satz 3 zuletzt durch Artikel 1 Nummer 8 Buchstabe b
Doppelbuchstabe bb des Gesetzes vom xx. September 2022 (BGBI. | S. xxxx) neu gefasst
worden ist, verordnet das Bundesministerium fir Gesundheit:

§1
Anwendungsbereich
(1) Schutzimpfungen im Sinne dieser Verordnung sind Grippeschutzimpfungen.

(2) Fur die Durchfiihrung von Schutzimpfungen verantwortliche Einrichtungen und
Personen nach § 13 Absatz 5 Satz 1 des Infektionsschutzgesetzes sind im Sinne dieser
Verordnung

1. die zustandigen Stellen der Lander, inshesondere Einrichtungen des 6ffentlichen Ge-
sundheitsdienstes, und von ihnen mit der Durchfiihrung von Schutzimpfungen beauf-
tragte Dritte,

2. die von den zustandigen Stellen der Lander oder dem Bund fur die Durchfihrung von
Schutzimpfungen eingerichteten mobilen Impfteams,

3. Krankenhauser sowie Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen nach § 107 des
Flnften Buches Sozialgesetzbuch,

5. offentliche Apotheken.

§2
Verfahren der Dateniibermittlung impfbezogener Angaben

(1) Die fur die Durchfihrung von Schutzimpfungen verantwortlichen Einrichtungen
und Personen nach § 13 Absatz 5 Satz 1 des Infektionsschutzgesetzes haben folgende
Angaben an das Robert Koch-Institut zu Gbermitteln:
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1
N
1

(2) Die fur die Durchfihrung von Schutzimpfungen verantwortlichen Einrichtungen
und Personen gemal § 1 Absatz 2 Nummer 1 bis 4 nutzen fir die Datentbermittiung nach
Absatz 1

Das Robert Koch-Institut bestimmt die technischen Ubermittlungsstan-
dards nach § 13 Absatz 5 Satz 4 des Infektionsschutzgesetzes fir die im Rahmen der
Impfsurveillance und der Pharmakovigilanz zu Gbermittelnden Daten sowie das Verfahren
zur Bildung des Patienten-Pseudonyms nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1.

(3) Die fir die Durchfihrung von Schutzimpfungen verantwortlichen Einrichtungen
nach § 1 Absatz 2 Nummer 5 nutzen fur die Datenlbermittlung an das elektronische
Melde- und Informationssystem nach § 14 des Infektionsschutzgesetzes gemal Absatz 2
das elektronische Meldesystem des Deutschen Apothekerverbandes e.V. Der Deutsche
Apothekerverband e.V. kann Dritte mit der Einrichtung und dem Betrieb des elektroni-
schen Meldesystems beauftragen. Die vom Deutschen Apothekerverband e.V. zusam-
mengefihrten Daten der fir die Schutzimpfungen verantwortlichen Einrichtungen nach
§ 1 Absatz 2 Nummer 5 werden an das Robert Koch-Institut elektronisch Ubermittelt.

(5) Das Robert Koch-Institut stellt die gemaR den Absatzen 1 bis 3 Ubermittelten Da-
ten zeitnah dem Paul-Ehrlich-Institut elektronisch zur Verfugung.

§3
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach ihrer Verkiindung in Kraft.
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil

. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Die Verordnung regelt auf der Grundlage des § 13 Absatz 5 Satz 3 des Infektionsschutzge-
setzes das Nahere zum Verfahren und zu den Ausnahmen der Datentbermittlung fir Zwe-
cke der Impfsurveillance und Pharmakovigilanz nach § 13 Absatz 5 Satz 1 des Infektions-
schutzgesetzes. Ziel ist es, die bisherige Datenlage beim Robert Koch-Institut und dem
Paul-Ehrlich-Institut zu verbessern und so die Inanspruchnahme sowie die Effekte von
Schutzimpfungen besser bewerten zu kdnnen. Damit soll zum einen die Durchimpfungs-
quote praziser ausgewertet und zum anderen die Impfsicherheit der Bevolkerung erhéht
werden. Die Verordnung beschrankt sich auf Grippeschutzimpfungen, perspektivisch kdn-
nen zukunftig auch andere Schutzimpfungen erfasst werden. Die Datenubermittlung fir
Grippeschutzimpfungen, die Uber die Kassenarztlichen Vereinigungen abgerechnet wer-
den, bleibt von dieser Verordnung unberihrt.

Il. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Mit dieser Verordnung werden fur die Grippeschutzimpfungen durchfiihrenden Leistungs-
erbringer, die nicht an der vertragsarztlichen oder privatarztlichen Versorgung teilnehmen,
das Verfahren und die an die zustandigen Bundesoberbehdrden zu tbermittelnden Daten
fur Zwecke der Feststellung der Inanspruchnahme von Schutzimpfungen und von Impfef-
fekten (Impfsurveillance) und fiir Zwecke der Uberwachung der Sicherheit von Impfstoffen
(Pharmakovigilanz) festgelegt. Die Verordnung erganzt somit die bisherige Erfassung der
Schutzimpfungen Uber die gemaR § 13 Absatz 5 Satz 1 des Infektionsschutzgesetzes dem
Robert Koch-Institut und dem Paul-Ehrlich-Institut zu ibermitteinden Angaben. Das Verfah-
ren der DatenUbermittlung der Vertragsarztinnen und Vertragsarzte Uber die Kassenarztli-
chen Vereinigungen bleibt bestehen.

1l. Alternativen

Keine.

V. Regelungskompetenz

Die Regelungskompetenz ergibt sich aus der Verordnungsermachtigung in § 13 Absatz 5
Satz 3 des Infektionsschutzgesetzes.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und voélkerrechtlichen

Vertragen

Die Regelungen sind mit dem Recht der Europaischen Union und den vdlkerrechtlichen
Vertragen, die die Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.
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VI. Regelungsfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Keine.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Die Verordnung steht im Einklang mit dem Leitprinzip der Bundesregierung zur nachhalti-
gen Entwicklung hinsichtlich Gesundheit, Lebensqualitat, sozialem Zusammenhalt und so-
zialer Verantwortung.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Durch die Erweiterung des digitalen Impfquotenmonitorings (DIM) um die Erfassung von
Schutzimpfungen entstehen voraussichtlich Kosten i.H.v. 357 000 Euro im Haushaltsjahr
2022.

4. Erfillungsaufwand

Fur die Burgerinnen und Blrger entsteht kein Erflllungsaufwand.

Beim Robert Koch-Institut und beim Paul-Ehrlich-Institut entsteht ein Aufwand fur die Ver-
arbeitung der zusatzlich erhaltenen Meldedaten, welcher vom Umfang der durch die Leis-
tungserbringer nach § 1 Absatz 2 erfolgenden Meldungen abhangig und daher nicht naher

bezifferbar ist.

Bei den die Impfungen durchfiihrenden Leistungserbringern entsteht ein Aufwand fir die
Meldung von wenigen Minuten je durchgefuhrter Impfung.

Dem Deutschen Apothekerverband e. V. entsteht ein einmaliger Erfullungsaufwand in nicht
quantifizierbarer Hohe fur die Umsetzung des vom Robert Koch-Institut vorgegebenen
Ubermittlungsstandards.

5. Weitere Kosten

Keine.

6. Weitere Regelungsfolgen

Keine.

VIl. Befristung; Evaluierung

Eine Evaluierung der Verordnung ist nicht vorgesehen.

B. Besonderer Teil

Zu § 1 (Anwendungsbereich)

§ 1 bestimmt den Anwendungsbereich dieser Verordnung in Bezug auf Grippeschutzimp-
fungen und die fur die Durchfiihrung von Grippeschutzimpfungen verantwortlichen Einrich-
tungen und Personen.

Zu Absatz 1
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Diese Verordnung gilt ausschlieBlich fir Grippeschutzimpfungen.
Zu Absatz 2

Die aufgeflihrten Leistungserbringer sind die fir die Durchfiihrung von Schutzimpfungen
verantwortlichen Einrichtungen und Personen im Sinne dieser Verordnung.

Zu § 2 (Verfahren der Dateniibermittlung impfbezogener Angaben)

§ 2 beschrankt die zu Ubermittelnden Parameter auf die fir die differenzierte Erfassung der
erfolgten Impfungen erforderlichen Angaben und regelt das Nahere zum Meldeverfahren.

Zu Absatz 1

Abweichend von dem in § 13 Absatz 5 Satz 1 des Infektionsschutzgesetzes vorgesehenen
Meldedatensatz haben die in dieser Verordnung flr die Durchfiihrung von Grippeschutz-
impfungen verantwortlichen Einrichtungen und Personen nur die aufgelisteten Angaben zur
geimpften Person, zu dem die Impfung durchfiihrenden Leistungserbringer, zu Ort und Da-
tum der Impfung sowie zum verimpften Produkt an das Robert Koch-Institut zu Gbermitteln.
Das Patienten-Pseudonym nach Nummer 1 kann mit technischer Unterstiitzung des Robert
Koch-Instituts erstellt werden. Daten zu im Rahmen des aufsuchenden Impfens durchge-
fuhrten Schutzimpfungen sind vom Meldedatensatz erfasst.

Zu Absatz 2

Um die Daten fir Zwecke der Impfsurveillance und der Pharmakovigilanz gemafR Absatz 1
zu Ubermitteln, haben die fir die Durchfiihrung von Grippeschutzimpfungen verantwortli-
chen Leistungserbringer das elektronische Melde- und Informationssystem nach § 14 des
Infektionsschutzgesetzes zu nutzen. Das Robert Koch-Institut bestimmt die technischen
Ubermittlungsstandards nach § 13 Absatz 5 Satz 4 des Infektionsschutzgesetzes fiir die im
Rahmen der Impfsurveillance und der Pharmakovigilanz zu tbermittelnden Daten sowie
das Verfahren zur Bildung des Patienten-Pseudonyms nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1.
Die elektronische Ubermittlung in einem einheitlichen Format und Verfahren soll den zu-
standigen Bundesoberbehdrden die Verknipfung und Auswertung der gemeldeten Impfda-
ten erleichtern und diese beschleunigen.

Zu Absatz 3

Offentliche Apotheken, die Grippeschutzimpfungen durchfiihren, nutzen das elektronische
Meldesystem des Deutschen Apothekerverbandes e.V. zur Datentbermittiung, um die Mel-
dedaten Uber DEMIS an das Robert Koch-Institut zu Ubermitteln. Die Meldung kann durch
einen Apotheker oder durch bei der Dokumentation gemafR § 35a Absatz 2 Satz 2 der Apo-
thekenbetriebsordnung unterstiitzendes pharmazeutisches Personal der Apotheke vorge-
nommen werden. Meldepflichten flr Apotheken bzw. Apothekerinnen und Apotheker nach
§ 4 der Coronavirus-Impfverordnung sowie Dokumentationspflichten nach § 35a Absatz 5
der Apothekenbetriebsordnung und § 22 des Infektionsschutzgesetzes bleiben unberihrt.
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Der Deutsche Apothekerverband e.V. darf Dritte mit der Einrichtung und dem Betrieb seines
elektronischen Meldeportals beauftragen. Der beauftragte Dritte ist gemaf Artikel 28 Da-
tenschutz-Grundverordnung zur Auftragsverarbeitung der Daten befugt, Datenverantwortli-
cher im Sinne von Artikel 24 Datenschutz-Grundverordnung bleibt der Deutsche Apothe-
kerverband e.V.

Zu Absatz 4

Das Robert Koch-Institut stellt dem Paul-Ehrlich-Institut die aufgrund von § 2 Absatz 1 er-
hobenen Daten zeitnah, d.h. unverzuglich, zur Verfugung. Das Paul-Ehrlich-Institut darf
diese Daten zusammen mit den nach § 13 Absatz 5 Satz 1 IfSG vom Robert Koch-Institut
Ubermittelten Daten der Kassenarztlichen Vereinigungen zum Zwecke der Uberwachung
der Sicherheit von Impfstoffen (Pharmakovigilanz) nutzen.

Zu Absatz 5

Die Angaben nach Absatz 1 sind mindestens quartalsweise, einen Monat nach dem jewei-
ligen Quartalsende, zu Gbermitteln.

Zu § 3 (Inkrafttreten)

Diese Verordnung tritt am Tag nach ihrer Verkiindung in Kraft.
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