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KHE!STAGSBURO egburg, den 21.01.2021
“EINGANG

An den Landrat des Rhein-Sieg-Kreises
Herrn Sebastian Schuster, 71 Jan. 9
Kaiser-Wilhelm-Platz 1 ¢ 1. Jan. 2021
53721 Siegburg

...............................

Corona-Impfungen im Rhein-Sieg-Kreis, Beipackzettel, Testzentrum im ehemaligen Autohaus
Anfrage gemdR § 12 Geschiftsordnung des Rhein-Sieg-Kreises mit der Bitte um schriftliche
Bekanntgabe, auch zur néchsten Kreistagssitzung

Sehr geehrter Herr Landrat Schuster,

auf der Internetseite des Rhein-Sieg-Kreises findet man wichtige Hinweise zum Coronavirus, auch
zu den Fallzahlen und zur 7-Tages-Inzidenz:

_ https://lwww.rhein-sieg-kreis.de/verwaltung-politik/aktuelle-themen/corona-virus.php
Hinweise zu méglichen Nebenwirkungen konnte ich nicht finden. Meine Fragen:

1. Mit welchem Impfstoff wird geimpft (Pharmazeutischer Unternehmer, Hersteller, Anschrift)?

2. Gibt es einen Beipackzettel (Gebrauchsinformation: Information fir Anwender)? Bekommt ihn
jeder vor der Impfung zum Lesen und Mitnehmen? Liegt der Beipackzettel der Ladung zur
Vereinbarung des Impftermins bei? Wenn nicht, kann man ihn anfordern?

3. Welches sind die wichtigsten Informationen in dem Beipackzettel?

4. Sind Nebenwirkungen zu erwarten?
Wenn ja, listen Sie die méglichen Nebenwirkungen bitte auf.

5. Wieviel Personen sind NRW-weit und im Rhein-Sieg-Kreis bis jetzt geimpft worden?
6. Welche Nebenwirkungen sind aufgetreten und wie werden die erfasst?

7. Welche Nebenwirkungen kénnen mdéglicherweise noch léngerfristig auftreten, da der Impfstoff
kurzfristig entwickelt wurde?

8. In einem ehemaligen Autohaus gegeniiber dem Kreishaus wurde ein Testzentrum erdffnet.
Welche Anforderungen muss so ein Testzentrum erfilllen? Muss sténdig ein Arzt vor Ort sein?

Mit freundliche'n GriRen _
/. AANAA

Dr. Helmut Fleck, -Volksabstimmung-

- Volksabstimmung - :
Ab jetzt...Demokratie durch Volksabstimmung - Politik fiir die Menschen
Stadtverband Siegburg, Kreisverband Rhein-Sieg
Parteivorsitzender und Volksvertreter im Rat Kreisstadt Siegburg und Kreistag des Rhein-Sieg-
Kreises: Dr. Helmut Fleck, Gneisenaustralle 52c, 53721 Siegburg, Tel./Fax: 02241-52830






2. Gibt es einen Beipackzettel (Gebrauchsinformation: Information fiir An-
wende?) Bekommt ihn jeder vor der Impfung zum Lesen und Mitnehmen?
Liegt der Beipackzettel der Ladung zur Vereinbarung des Impftermins bei?
Wenn nicht, kann man ihn anfordern?

Es gibt eine Gebrauchsinformation flir Anwender, ebenso wie eine Fachinfor-
mation fur das Fachpersonal.

Die Gebrauchsinformation ist 6ffentlich zugédnglich.

Zudem stellt die Firma BioNTech zum Impfstoff Comirnaty umfangreiche Infor-
mationsmaterialien zur Verfligung. In einer Broschlire werden Informationen
- zum Impfstoff

- zur Wirksamkeit und Sicherheit des Impfstoffes

- zur Aufklarung und Einwilligung

- zur Durchfiihrung der Impfung

- was bei der Impfung beachtet werden soll

dem Patienten verstandlich erklart.

Hier findet sich aber auch der Hinweis auf die digitale Gebrauchsinformation.
Der Patient kann in den Einrichtungen und im Impfzentrum jederzeit Einsicht
in die Gebrauchsinformation nehmen.

Die Informationen der Gebrauchsinformationen sind aber auch Bestandteil
der Aufklarungsgesprache bzw. des Wartebereiches des Impfzentrums (per
Filme).

Der Patient muss einen Aufkldrungsbogen ,,AUFKLARUNGSMERKBLATT

zur Schutzimpfung gegen COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)

- mit mRNA-Impfstoffen” lesen, der die wesentlichen Informationen, auch zu
den moglichen Nebenwirkungen enthlt.

Diese Aufklarungsbdgen und die Moglichkeit zusatzliche Aufklarungsgesprache
mit einem Arzt zu flihren sind genauso verpflichtend wie eine Einwilligungser-
kldarung (Anamnese- und Einwilligungsformular) vor der Impfung.

Der Patient bekommt, gesetzlich vorgeschrieben, Abschriften vom Aufkla-
rungsmerkblatt und dem Anamnese- und Einwilligungsformular ausgehandigt.

3. Welches sind die wichtigsten Informationen in dem Beipackzettel?
Die Gebrauchsinformation gibt Informationen zu:
1. Was ist Comirnaty und woflir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie beachten, bevor Sie Comirnaty erhalten?
3. Wie wird Comirnaty angewendet?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Comirnaty aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen



Sind Nebenwirkungen zu erwarten?

Wenn ja, listen Sie die moglichen Nebenwirkungen bitte auf.

Die von BioNTech gelisteten Nebenwirkungen:

Sehr hdufige Nebenwirkungen:

kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

e an der Injektionsstelle: Schmerzen, Schwellung

» Mudigkeit

e Kopfschmerzen

* Muskelschmerzen

» Gelenkschmerzen

e Schuttelfrost, Fieber

Haufige Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

e R6tung an der Injektionsstelle

e Ubelkeit

Gelegentliche Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
e vergroBerte Lymphknoten :

e Unwohlsein

» Gliederschmerzen

» Schlaflosigkeit

» Juckreiz an der Injektionsstelle

Seltene Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
» vorlibergehendes, einseitiges Herabhangen des Gesichtes

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar)

e schwere allergische Reaktionen

Wieviel Personen in NRW-weit und im Rhein-Sieg-Kreis bis jetzt geimpft wor-

den?

Die Daten flir das Land NRW kdnnen tagesaktuell auf der Homepage des RKI
(www.rki.de — RKI-Daten-Impfungen) abgerufen werden.

Stand 14.02.20221:

e Land NRW = 872645

e RSK =ca. 12500 in Alten- und Pflegeeinrichtungen sowie Rettungsdienst
und 2853 im Impfzentrum (seit 08.02.2021).

Welche Nebenwirkungen sind aufgetreten und wie werden diese erfasst?

Im Rahmen der Impfungen in den Alten- und Pflegeeinrichtungen sowie in der
ersten Woche sind folgende Nebenwirkungen nach Riicksprache mit der arztli-
chen Leiterin aufgetreten:

e leichte Schmerzen, Schwellung an der Injektionsstelle

e ROtung an der Injektionsstelle



7. Welche Nebenwirkungen kénnen moglicherweise noch lingerfristig auftre-
ten, da der Impfstoff kurzfristig entwickelt wurde?
Der Impfstoff unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung in der Langzeitbe-
obachtung. Hierzu ist ein Meldesystem implementiert. Nebenwirkungen sind
vom Patienten dem Arzt, Apotheker oder dem medizinische Fachpersonal zu
melden. Es besteht auch die Moglichkeit, Verdachtsfélle von Nebenwirkungen
Uber das gemeinsame Meldeportal des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) und des Paul-Ehrlich-Instituts (PEl) zu melden: On-
line: Nebenwirkungen.Bund.de
Meldungen von Nebenwirkungen nach Impfung mit Comirnaty bzw. mit CO-
VID-19 Vaccine Moderna erhalt das Paul-Ehrlich-Institut nach dem Infektions-
schutzgesetz (iber die Gesundheitsamter. Arztinnen und Arzte sind gesetzlich
verpflichtet, Impfkomplikationen, d.h. gesundheitliche Beschwerden, die tiber
das Ubliche AusmaR einer Impfreaktion hinausgehen und nicht evident auf an-
dere Ursachen zurtickzufiihren sind, namentlich dem zusténdigen Gesund-
heitsamt zu melden, das wiederum unverztglich und in pseudoanonymisierter
Form (d.h. ohne Angaben des Namens und der Adresse der Patientin bzw. des
Patienten) an das Paul-Ehrlich-Institut meldet. Zusatzlich erhlt das Paul-Ehr-
lich-Institut Meldungen der Arzneimittelkommission der Apotheker (AMK) so-
wie die Arzneimittelkommission der Arzte (AKdA), dem Zulassungsinhaber
Uber die Datenbank der Europédischen Arzneimittelagentur (European Medici-
nes Agency, EMA) sowie direkt von Arztinnen und Arzten und Impflingen bzw.
deren Angehdrigen. Die Meldungen erfolgen per Post, E-Mail, Telefon oder
elektronisch Uber das Meldeportal www.nebenwirkungen.bund.de oder die
EudraVigilance Datenbank bei der EMA. Meldungen zu einem Verdachtsfall
kénnen also aus verschiedenen Meldequellen kommen, was dazu beitragt, das
Meldeaufkommen zu erhéhen. |
Das Paul- Ehrlich- Institut gibt auf seiner Homepage unter ,,Pharmakovigilanz”
Informationen zur Methodik der Auswertung und veréffentlicht ,Sicherheits-
berichte zu Verdachtsfallen von Nebenwirkungen und Impfkomplikationen
nach Impfung zum Schutz vor COVID-19%, zuletzt am 17.1.2021.

8. In einem ehemaligen Autohaus gegeniiber dem Kreishaus wurde ein Test-
zentrum eroffnet. Welche Anforderungen muss so ein Testzentrum erfiillen?
Muss standig ein Arzt vor Ort sein?

Bei dem Testzentrum, dass in einem ehemaligen Autohaus in Siegburg eroff-
net wurde, handelt es sich um ein rein kommerzielles Angebot. Der Bund
hatte festgelegt, dass Schnelltest-Anbieter keine Extra-Genehmigungen brau-
chen und somit auch nicht der Kontrolle der Gesundheitsamter unterliegen.
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