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STIKO aktualisiert die Empfehlungen zur COVID 19 Impfung -
Stellungnahme des Berufsverbands der Frauenarzte e.V. zur Corona-Impfung bei

Schwangeren — 20. Mai 2021

Die standige Impfkommission (STIKO) hat am 12. Mai 2021 die 5. Aktualisierung der
Empfehlungen zur Covid-19-Impfung veroffentlicht und dabei auch den Wortlaut zur Covid-19-
Impfung bei Schwangeren angepasst (Epidemiolagisches Bulletin Nr.19/2021).

Zur Covid-19-Impfung Schwangerer duBert sich die STIKO:

Zur Anwendung der COVID-19-Impfstoffe in der Schwangerschaft liegen akiuell sehr limitier-
te Daten vor. Die STIKO empfiehit die generelle impfung in der Schwangerschaft derzeit
nicht. Eing akzidentelle Impfung in der Schwangerschaft ist jedach keine Indikation fiir einen
Schwangerschaftsabbruch. Schwangeren mit Vorerkrankungen und einem daraus resullie-
renden hohen Risiko fiir eine schwere COVID-19-Erkrankung oder mit einem erhdhten
Expositionsrisiko aufgrund ihrer Lebensumstande kanhn nach Nutzen-Risiko-Abwéagung und
nach ausfiihrlicher Aufklarung eine Impfung mit einem mRNA-Impfstoff ab dem 2. Tri-

menon angehboten werden.

Anders als die Sachsische Impfkommission (SIKO) hat die STIKO keine generelle Empfehlung
zur Covid-19-Impfung Schwangerer ausgesprochen. Die STIKO-Formulierung zur Covid-19-
Impfung kann jedoch als Signal fir alle Frauenarzte und Schwangeren verstanden werden,
dass Frauenarzte die Impfung Schwangerer in den vorgenannten Konstellationen empfehlen

und durchfiihren kbnnen.

Zur Haftung:

Grundsatzlich gelten fir Impfschaden die Regelungen des sozialen Entschadigungsrechts
{Bundesversorgungsgesetz). Wer durch eine von der obersten Landesgesundheitsbehorde
offentlich empfohlene Schutzimpfung einen Impfschaden erlitten hat, erhalt auf Antrag eine
Versorgung vom Land. Eine solche offentliche Empfehlung zur Corona-Impfung Schwangerer
gab es bis zur 5. Aktualisierung der STIKO-Empfehlungen nicht, da diese nur im Einzelfall
nach Nutzen-Risiko-Abwagung bei Vorerkrankungen mit entsprechendem Risiko einer
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schweren Covid-19 Erkrankung und nach ausflhrlicher Aufklarung von der STIKO beflirwortet
wurde.

Durch die Aktualisierung der STIKO-Empfehlungen wird die Empfehlung auf Schwangere mit
einem erhOhten Expositionsrisiko aufgrund ihrer Lebensumstdnde erweitert. In diesen
Fallen kann die Impfung nach Nutzen-Risiko-Abwigung und nach ausflhrlicher Aufklarung
durchgefihrt werden.

Ferner wird derzeit an siner Anderung der staatlichen Haftung fiir Impfschaden gearbeitet.
Durch eine Gesetzesdnderung des Infektionsschutzgesetzes sollen alle nach der auf
Grundlage des SGB V erlassenen Corona-Virus-Impfverordnung geimpften Personen einen

etwaigen Versorgungsanspruch geltend machen konnen.

Off Label use: Haufig wird die Frage gestellt, ob die Covid-19-Impfung Schwangerer, die
bisher nicht generell von der STIKO empfohlen wird, eine Off-Label-Use-Anwendung darstellt.
Eine Impfung, die auRerhalb der STIKO-Empfehlung durchgefihrt wird, stellt nicht
zwangsladufig einen Off-Label-Use dar, da ein Off-Label-Use die Verordnung eines
zugelassenen Fertigarzneimittels auferhalb des in der Zulassung beantragten und von den
nationalen oder europaischen Zulassungsbehorden genehmigten Gebrauchs ist.

Arzten ist auch eine zulassungsiiberschreitende Anwendung von Arzneimitteln grundsétzlich
erlaubt und daher auch bei Impfungen moglich. Grundsatzlich wird empfohlen, Off-Label-Use-
Anwendungen entweder auf Basis von glltigen Leitlinien oder Empfehlungen oder
anerkannter wissenschaftlicher Literatur durchzuflhren. Wichtig ist es, dass bei einem Off-
Label-Use Uber Nutzen und Risiko der jeweiligen Impfung und auch dariber, dass diese
Impfung im Off-Label-Use angewendet wird, aufgeklart wird und dies ausdricklich
dokumentiert wird.

Die meisten Berufshaftpflichtbedingungen beinhalten bei ordnungsgemafier Aufklarung den

fachlich anerkannten Off-Label-Use.

Fazit des Vorstands des Berufsverbands der Frauenarzte:

Auch wenn die neuen STIKO-Empfehlungen zur COVID-19-Impfung keine generelle
Empfehlung zur Covid-19-Impfung Schwangerer beinhalten, ist der Handluhgsspielraum
erweitert worden.

Allerdings kdnnen wir als Frauenarztinnen und -arzte keine belastbare Prafung auf ein
erhohtes Expositionsrisiko aufgrund der sogenannten individuellen Lebensumstande
durchfihren, und die neuen STIKO-Kriterien sind aufgrund ihrer Unbestimmtheit nicht hilfreich,
s0 dass es noch mehr Diskussionen und Konflikte im Praxisalltag geben wird.

Wir Frauenarztinhen und Frauenarzte impfen im Rahmen unserer Moglichkeiten, doch der

Impfstoffmangel ist nach wie groft, und wir kdnnen deshalb nur wenige Patientinnen impfen.




