AUFKLARUNGSMERKBLATT

Zur Schutzimpfung gegen
COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)
- mit mMRNA-Impfstoff -

Stand: og9. Dezember 2020

(dieser Aufklarungsbogen wird laufend aktualisiert)

Name der zu impfenden Person
(bitte in Druckbuchstaben)

Geburtsdatum

Was ist COVID-19?

Coronaviren sind seit Jahrzehnten bekannt. Seit dem Jahres-
wechsel 2019/2020 zirkuliert weltweit ein neuartiges Corona-
virus, das SARS-Coronavirus-2 (SARS-CoV-2), welches der Er-
reger der Krankheit COVID-19 (Corona Virus Disease 2019) ist.
Zu den hdufigen Krankheitszeichen von COVID-19 zdhlen tro-
ckener Husten, Fieber (iiber 38 °C), Atemnot sowie ein vori-
bergehender Verlust des Geruchs- und Geschmackssinnes.
Auch ein allgemeines Krankheitsgefiihl mit Kopf- und Glieder-
schmerzen, Halsschmerzen und Schnupfen werden beschrie-
ben. Seltener berichten Patienten (ber Magen-Darm-
Beschwerden, Bindehautentziindung und Lymphknoten-
schwellungen. Folgeschaden am Nerven- oder Herz-Kreislauf-
system sowie langanhaltende Krankheitsverldufe sind mog-
lich. Obwohl ein milder Verlauf der Krankheit haufig ist und
die meisten Erkrankten vollstandig genesen, sind schwere
Verldufe mit Lungenentziindung, die ber ein Lungenversa-
gen zum Tod flihren kénnen, gefiirchtet.

Neben dem Vermeiden einer Infektion durch Beachtung der
AHA + A + L-Regeln (Abstand halten, Hygiene beachten, All-
tagsmaske tragen, Corona-Warn-App herunterladen, regelma-
Rig liften) bietet die Impfung den bestmdglichen Schutz vor
einer Erkrankung.

Um welchen Impfstoff handelt es sich?

Der hier besprochene mMRNA-COVID-19-Impfstoff ist ein gen-
technisch hergestellter Impfstoff, der auf einer neuartigen
Technologie beruht. Weitere mRNA-Impfstoffe werden
gepriift, sind aber derzeit noch nicht zugelassen.

mRNA (Boten-RNA oder messenger Ribonukleinsdure) ist die
»Bauanleitung” fir jedes einzelne EiweiR des Korpers und ist
nicht mit der menschlichen Erbinformation - der DNA - zu
verwechseln. Im mRNA-Impfstoff gegen COVID-19 ist eine
,Bauanleitung” fir einen einzigen Baustein des Virus (das
sogenannte Spikeprotein) enthalten. Dieses Spikeprotein ist
flir sich alleine harmlos. Der Impfstoff ist somit nicht infektios.
Die im Impfstoff enthaltene mRNA wird nicht ins menschliche
Erbgut eingebaut, sondern im Koérper nach einigen Tagen
abgebaut. Dann wird auch kein Viruseiweil mehr hergestellt.
Die nach der Impfung vom eigenen Korper (in Muskelzellen
an der Impfstelle und in bestimmten Abwehrzellen) gebil-
deten Spikeproteine werden vom Immunsystem als Fremd-
eiweiRe erkannt, dadurch werden spezifische Abwehrzellen
aktiviert: es werden Antikdrper gegen das Virus sowie
Abwehrzellen gebildet. So entsteht eine schiitzende Immun-
antwort.

Fir einen ausreichenden Impfschutz muss der Impfstoff zwei-
mal im Abstand von 3 Wochen verabreicht werden. Dabei
wird der Impfstoff in den Oberarmmuskel gespritzt.

Wie wirksam ist die Impfung?

Der ausreichende Impfschutz beginnt 7 Tage nach der 2. Imp-
fung. Nach derzeitigem Kenntnisstand sind etwa 95 von 100
geimpften Personen vor einer Erkrankung geschiitzt. Wie
lange dieser Schutz anhdlt, ist derzeit noch nicht bekannt. Da
der Schutz nicht sofort nach der Impfung einsetzt und auch
nicht bei allen geimpften Personen vorhanden ist, ist es auch
trotz Impfung notwendig, dass Sie sich und lhre Umgebung
schiitzen, indem Sie die AHA + A + L-Regeln beachten.

Wer profitiert besonders von der Impfung?

Der COVID-19-mRNA-Impfstoff ist fiir Personen ab 16 Jahre
zugelassen, und mittelfristig ist das Ziel, allen Menschen tiber
16 Jahren eine Impfung gegen COVID-19 anbieten zu kénnen.
Da zu Beginn jedoch nicht ausreichend Impfstoff fir die Ver-
sorgung aller zur Verfligung steht, sollen vordringlich Per-
sonen geimpft werden, die entweder ein besonders hohes
Risiko flir einen schweren oder tédlichen Verlauf von COVID-
19 aufweisen (also z.B. dltere Personen), die aufgrund ihrer
Berufstatigkeit ein besonders hohes Risiko haben, sich mit
SARS-CoV-2 anzustecken oder die aufgrund ihrer Berufstdtig-
keit Kontakt zu besonders durch COVID-19 gefdhrdeten Per-
sonen haben. Dies ist die Einschdtzung der STIKO (Standige
Impfkommission beim Robert Koch-Institut) unter Berlick-
sichtigung des gemeinsam mit dem Deutschen Ethikrat und
der Leopoldina erstellten Positionspapiers.

Wer soll nicht geimpft werden?

Kinder und Jugendliche unter 16 Jahren, fir die der Impfstoff
aktuell nicht zugelassen ist, sollen nicht geimpft werden. Da
noch nicht ausreichende Erfahrungen vorliegen, ist die Imp-
fung in der Schwangerschaft und Stillzeit derzeit nicht emp-
fohlen.

Wer an einer akuten Krankheit mit Fieber (iber 38,5°C leidet,
soll erst nach Genesung geimpft werden. Eine Erkdltung oder
gering erhéhte Temperatur (unter 38,5°C) ist jedoch kein
Grund, die Impfung zu verschieben. Bei einer Uberempfind-
lichkeit gegeniiber einem Impfstoffbestandteil sollte nicht
geimpft werden: bitte teilen Sie der Impfarztin/dem Impfarzt
vor der Impfung mit, wenn Sie Allergien haben.
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Personen, bei denen in der Vergangenheit eine Infektion mit
dem neuartigen Coronavirus nachgewiesen wurde, miissen
zundchst nicht geimpft werden, aber es spricht nichts gegen
eine Impfung.

Wie verhalte ich mich vor und nach der Impfung?

Wenn Sie nach einer friiheren Impfung oder anderen Spritze
ohnmadchtig geworden sind oder zu Sofortallergien neigen,
teilen Sie dies bitte der Impfarztin /dem Impfarzt vor der Imp-
fung mit. Dann kann sie/er Sie nach der Impfung gegebenen-
falls langer beobachten.

Zu anderen Impfungen soll ein Abstand von mindestens
14 Tagen eingehalten werden.

Nach der Impfung miissen Sie sich nicht besonders schonen.
Bei Schmerzen oder Fieber nach der Impfung (s. ,Welche
Impfreaktionen kénnen nach der Impfung auftreten?”) kén-
nen schmerzlindernde /fiebersenkende Medikamente (z.B.
Paracetamol) eingenommen werden. lhre Hausarztin/Ihr
Hausarzt kann Sie hierzu beraten.

Welche Impfreaktionen kénnen nach der Impfung
auftreten?

Nach der Impfung mit dem mRNA-Impfstoff kann es als Aus-
druck der Auseinandersetzung des Korpers mit dem Impfstoff
zu Lokal- und Allgemeinreaktionen kommen. Diese Reakti-
onen treten meist innerhalb von 2 Tagen nach der Impfung
auf und halten selten ldanger als 1 bis 2 Tage an.

Sehr haufig werden bei den Geimpften in der bisher mehrmo-
natigen Beobachtungszeit Schmerzen an der Einstichstelle
(bis zu 83 % der Geimpften), Abgeschlagenheit (bis zu 59 %),
Kopfschmerzen (bis zu 52 %), Muskelschmerzen (bis zu 37 %),
Frosteln (bis zu 35%), Gelenkschmerzen (bis zu 22 %), Fieber
(bis zu 16 %) und Durchfall (bis zu 11%) berichtet. Erbrechen
tritt haufig auf (bis zu 2%), Lymphknotenschwellungen gele-
gentlich (weniger als 1%).

Die meisten Reaktionen sind bei dlteren Personen etwas sel-
tener als bei jlingeren Personen zu beobachten. Die Impfreak-
tionen sind zumeist mild oder maRig ausgeprdgt und treten
etwas hadufiger nach der zweiten Impfung auf.

Sind Impfkomplikationen moglich?

Impfkomplikationen sind iber das normale Mal einer Impf-
reaktion hinausgehende Folgen der Impfung, die den Gesund-
heitszustand der geimpften Person deutlich belasten.

In den umfangreichen klinischen Priifungen vor der Zulassung
wurden nach Gabe des hier besprochenen mRNA-Impfstoffes
keine Komplikationen wie zum Beispiel schwerwiegende
Autoimmunreaktionen oder schwerwiegende neurologische
Komplikationen im ursdchlichen Zusammenhang mit der Imp-
fung berichtet. Grundsatzlich kénnen aber - wie bei allen
Impfstoffen — in sehr seltenen Fillen eine Uberempfindlich-
keitsreaktion (allergische Sofortreaktion bis hin zum Schock)
oder andere Komplikationen nicht ausgeschlossen werden.
Wenn nach einer Impfung Symptome auftreten, welche die
oben genannten schnell voriibergehenden Lokal- und Allge-
meinreaktionen (iberschreiten, steht lhnen |hre Hausarztin/
Ihr Hausarzt selbstverstdndlich zur Beratung zur Verfligung.
Bei schweren Beeintrdchtigungen begeben Sie sich bitte um-
gehend in drztliche Behandlung.

Es besteht die Moglichkeit, Nebenwirkungen auch selbst zu
melden: https://nebenwirkungen.bund.de

In Ergdnzung zu diesem Aufklarungsmerkblatt bietet Ihnen
lhre Impfarztin/ lhr Impfarzt ein Aufklarungsgesprach an.

Anmerkungen:

Unterschrift Impfarztin/Impfarzt

Unterschrift der zu impfenden Person
(bzw. der / des gesetzlichen Vertreterin / Vertreters)

Das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) flhrt eine Befragung zur Ver-
traglichkeit der Impfstoffe zum Schutz gegen das neue
Coronavirus (SARS-CoV-2) mittels Smartphone-App SafeVac
2.0 durch. Die Befragung ist freiwillig.
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Weitere Informationen zu COVID-19 und zur COVID-19-
Impfung finden Sie unter

https://www.zusammengegencorona.de/informieren/infor-
mationen-zum-impfen/

https://www.bzga.de/
www.rki.de/covid-19-impfen

https://www.pei.de/DE/newsroom/dossier/coronavirus/
coronavirus-inhalt.html

Ausgabe 1 Version oo1 (Stand 09. Dezember 2020)

Dieser Aufklarungsbogen wurde vom Deutschen Griinen Kreuz e.V.,
Marburg, in Kooperation mit dem Robert Koch-Institut, Berlin,
erstellt und ist urheberrechtlich geschiitzt. Er darf ausschlieRlich im
Rahmen seiner Zwecke fiir eine nicht-kommerzielle Nutzung ver-
vielfdltigt und weitergegeben werden. Jegliche Bearbeitung oder
Verdnderung ist unzuldssig.
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Hinweise zur Impfaufklarung

Zur Schutzimpfung gegen
COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)
- mit MRNA-Impfstoff -

Das Robert Koch-Institut (RKI) stellt in Kooperation mit dem
Deutschen Griinen Kreuz den Landern beigefligtes Muster-
Aufklarungsmerkblatt (2 Seiten DIN A 4) sowie ein Muster-
Formular Anamnese und Impfeinwilligung (1 Seite DIN A 4)
als druckfdhige PDF-Datei zur Vervielfdltigung kostenfrei zu
Verfligung. Diese Dokumente werden fortlaufend der aktu-
ellen Datenlage angepasst, der jeweilige Datenstand ist in
den Dokumenten ersichtlich.

Das Aufklarungsmerkblatt dient der (vorherigen) Informati-
on des Impflings und ersetzt nicht die Méglichkeit zu einem
Aufklarungsgesprach.

Verwendung eines Logos

Die Verwendung bzw. der Aufdruck eines individuellen
Logos, beispielsweise des Impfzentrums, ist aus Griinden
des Copyrights nicht méglich. Selbstverstandlich ist es aber
moglich, die Unterlagen mit identischem Inhalt und indivi-
dualisiert zu produzieren. Dabei ist zwingend darauf zu
achten, dass der jeweilige Bearbeitungsstand (Version)
dieser Unterlagen hierauf vermerkt ist.

Drucklegung

Die Dokumente kdnnen sowohl in schwarz-weil als auch
farbig gedruckt werden. Die beiden DIN-A4-Bogen kdnnen
sowohl jeweils einzeln als DIN-A4-Bdgen, aber auch zusam-
men auf einem DIN-A3-Bogen gedruckt werden. Bei dem
Druck ist eine gute Papierqualitdt sicherzustellen.

Aufklarungsmaterial -

Gelegenheit eines Aufkldarungsgesprachs

Zwingend notwendig ist, dass fir die zu impfende Person
die Gelegenheit zu einem Aufkldarungsgesprach mit einem
Arzt oder einer Arztin vor Ort besteht. Der Arzt oder Arztin,
der oder die aufklart bzw. impft, missen nicht perso-
nenidentisch sein. So kann sichergestellt werden, dass Auf-
klarungsgesprache bestmoglich in einen reibungslosen
Betrieb des Impfzentrums integriert werden kdnnen.
Zusatzlich zu den schriftlichen Informationen, die diese
Dokumente enthalten, kénnen Aufklarungsvideos genutzt
werden.

Arztliche Dokumentation der Impfung

Die Impfung ist vom Behandelnden in Papierform oder
elektronisch zu dokumentieren und in geeigneter Weise
aufzubewahren (vgl. § 630of Biirgerliches Gesetzbuch, § 22
Infektionsschutzgesetz). Die Impfzentren haben entspre-
chende Vorkehrungen zu treffen. Auch die geimpften Per-

Stand: 09. Dezember 2020

sonen sollten einen Nachweis erhalten, in der Bescheini-
gung oder besser noch im Impfpass sollte auch der
Folge-Impftermin vermerkt werden.

Aushdndigung der von der geimpften Person unterzeich-
neten Unterlagen (Aufklarungsbogen sowie Anamnese-
und Einwilligungsformular)

Die Aushdndigung einer Abschrift der Unterlagen ist gesetz-
lich vorgesehen (vgl. § 630e Absatz 2 Satz 2 Biirgerliches
Gesetzbuch). Es obliegt den Ldndern, zu organisieren, dass
ein Doppel ausgefertigt und der geimpften Person ausge-
hdndigt wird.

Impfung durch Mobile Teams, insbesondere in stationa-
ren Pflegeeinrichtungen

Im Hinblick auf die Aufklarung von nicht einwilligungsfa-
higen zu Impfenden ist der gesetzliche Vertreter/Vertrete-
rin aufzukldren und dessen Einwilligung einzuholen. Die
Erreichbarkeit eines gesetzlichen Vertreters/Vertreterin
kann sich im Einzelfall als schwierig erweisen. Daher wird
empfohlen, einen deutlichen zeitlichen Vorlauf vor der
eigentlichen Impfung einzuplanen. Auch bei Impfungen
durch ein mobiles Impfteam muss fiir die zu impfende Per-
son die Gelegenheit zu einem Aufkldrungsgesprach mit
einem Arzt oder einer Arztin vor Ort bestehen.

Fir die administrativen Vorbereitungen und Organisation
der Impfungen kann es sinnvoll sein, dass die stationdren
Pflegeeinrichtungen personliche Daten wie Namen und
ggfs. Geburtsdatum der zu impfenden Bewohner sowie evtl.
Informationen zu Betreuern an das jeweilige Impfzentrum
(mobiles Impfteam) ibermitteln. Fir die Ubermittlung der
Daten muss eine Einwilligung der Betroffenen vorliegen.
Die Ausgestaltung der Organisation und der ggfs. dazuge-
horigen Datentibermittlung an die Impfzentren obliegt den
Landern. Es kdnnte gepriift werden, ob und ggf. inwieweit
die Nutzung eines einheitlichen Formulars fiir die Daten-
Gibermittlung durch die Heime an das Impfzentrum hilfreich
sein kdonnte. Eventuell ist die Datenverarbeitung zur Vorbe-
reitung bzw. Unterstiitzung der medizinischen Versorgung
bereits im Pflegevertrag vereinbart oder es kann auf
»Standardformulare” der Pflegeeinrichtungen zurlickge-
griffen werden.

Zweite Impfung
In den Impfzentren sollte der Hinweis (oder direkt Termin-
vergabe) auf die zweite notwendige Impfung nicht fehlen.



ANAMNESE
EINWILLIGUNG

Schutzimpfung gegen COVID-19 (Corona Virus Disease 2019) - mit mMRNA-Impfstoff -

Anamnese Einwilligung
1. Besteht bei Ihnen' derzeit eine akute Erkrankung mit Fieber? Name der zu impfenden Person (Name, Vorname):
O ja O nein

2. Leiden Sie! unter chronischen Erkrankungen oder Immunschwiche?
(z.B. durch eine Chemotherapie oder andere Medikamente)
O ja O nein Geburtsdatum:

wenn ja, welche:

Anschrift:

3. Leiden Sie! an einer Blutgerinnungsstérung oder nehmen Sie blutverdiinnende
Medikamente ein? Ich habe den Inhalt des Aufklarungsmerkblattes zur Kenntnis genommen und hatte die

O ja O nein Moglichkeit zu einem ausfihrlichen Gesprdach mit meiner Impfarztin/meinem Impfarzt.

O Ich habe keine weiteren Fragen.
4.Ist bei lhnen! eine Allergie bekannt?

O ja O nein Ich willige in die vorgeschlagene Impfung gegen COVID-19 mit mRNA-Impfstoff ein.

wenn ja, welche:

O
O Ich lehne die Impfung ab.
O

5. Traten bei Ihnen! nach einer friiheren Impfung allergische Erscheinungen, Ich verzichte ausdriicklich auf das drztliche Aufkldrungsgesprach.

hohes Fieber, Ohnmachtsanfidlle oder andere ungewdhnliche Reaktionen auf?
O ja O nein Anmerkungen:

wenn ja, welche:

6. Bei Frauen im gebdrfahigen Alter: Ort, Datum:
Besteht zurzeit eine Schwangerschaft oder stillen Sie'?
O ja O nein
. .y . » Unterschrift der zu impfenden Person, Unterschrift der Arztin / des Arztes
7. Sind Siel in den letzten 14 Tagen geimpft worden? bzw. der/des gesetzlichen Vertreterin / Vertreters
O ja O nein (Sorgeberechtigte, Vorsorgeberechtigte

oder BetreuerlIn)

1 Ggf. wird dies von den gesetzlichen Vertreterinnen beantwortet

ROBERT KOCH INSTITUT

Dieser Anamnese- und Einwilligungsbogen wurde vom Deutschen Griinen Kreuz e.V., Marburg, in Kooperation Herausgeber Deutsches Griines Kreuz e.V., Marburg
mit dem Robert Koch-Institut, Berlin, erstellt und ist urheberrechtlich geschiitzt. Er darf ausschlieflich im Rah- In Kooperation mit dem Robert Koch-Institut, Berlin
men seiner Zwecke fiir eine nicht-kommerzielle Nutzung vervielfdltigt und weitergegeben werden. Jegliche Ausgabe o001 Version 0o1 (Stand 0g. Dezember 2020)

Bearbeitung oder Verdanderung ist unzuldssig.



