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Mit diesem Schreiben informieren wir Sie iiber folgende Themen:

e Impfeinwilligung bei unter 18-Jahrigen
e Zusatzliche Nummer Infoline Covid-19-Impfung
e Neuigkeiten und Anpassung Informationsmaterialen Gesundheitsfachpersonen

1 Impfeinwilligung bei unter 18-Jahrigen

Im Zusammenhang mit der Covid-19-Impfung von 16- bis 18-jahrigen Jugendlichen und bei einer
zuklnftig erweiterten Alterszulassung von Covid-19-Impfstoffen fir unter 16-Jahrige, stellt sich die
Frage der Notwendigkeit einer Einwilligung zur Impfung durch die Eltern oder Erziehungsberech-
tigten Personen.

Grundsatzlich gilt, dass die Einwilligung zu einer Verletzung der kérperlichen Integritat - z.B. bei
einer Operation oder Impfung - rechtsgiltig gegeben werden kann, wenn die betreffende Person
urteilsfahig ist. Oft wird die geforderte Urteilsfahigkeit der zu impfenden Person falschlicherweise
mit der Volljahrigkeit der Person in Verbindung gebracht.

Gemass Art. 16 ZGB ist urteilsfahig, dem es nicht wegen seines Kindesalters oder infolge von
Geisteskrankheit, Geistesschwéche, Trunkenheit oder ahnlichen Zustanden an der Fahigkeit man-
gelt, vernunftgemass zu handeln. Der Terminus "Kindesalter" ist auslegungsbediirftig. Dabei wird
auf eine starre Grenze hinsichtlich des Alters verzichtet. Massgeblich ist die individuelle Fahigkeit
im konkreten Fall. Damit ein Kind oder ein Jugendlicher in Bezug auf die Impfung als urteilsfahig
gilt, muss dieses oder dieser die Tragweite des Eingriffs flir seinen Kérper abschatzen kénnen.
Allgemein gilt, dass die Fahigkeit der Einschéatzung der Tragweite je nach Bedeutung und Intensitat
des Eingriffs variiert.

Als Regel wird davon ausgegangen, dass eine echte Zustimmung bis 10 Jahre unmdoglich er-
scheint. Zwischen 10-15 Jahren kann ihnen die Fahigkeit nach und nach zugestanden werden und
ab 15 Jahren kann die Urteilsfahigkeit vermutet werden, wobei zu prifen ist, ob dieser Vermutung
nichts entgegensteht. Folglich ergibt sich daraus: Erst wenn ein Kind oder ein Jugendlicher urteils-
unfahig ist, haben die Inhaber der elterlichen Gewalt die Zustimmung zur Impfung zu geben. Alige-
mein kann deshalb im Zusammenhang mit der Covid-19-Impfung davon ausgegangen werden,
dass Jugendliche im Alter von 16 Jahren als urteilfahig zu betrachten sind. Fiir die Impfung von 16-
18-Jahrigen braucht es demnach keine Einwilligung der Eltern oder Erziehungsberechtigten. Selbst
wenn die zu impfende Person unter 16jahrig ist, kann sie unabhangig vom Einverstandnis der
Eltern oder Erziehungsberechtigten einer Impfung zustimmen, sofern sie als urteilsfahig gilt.

2 Zusatzliche Nummer Infoline Covid-19-impfung

Neu gibt es eine zusatzliche, einfachere Nummer fiir die Infoline Covid-19-Impfung: 0800 88 66 44,
Sie wird ab sofort auf allen neuen Kampagnenmaterialien des BAG und auf den Webseiten ersicht-
lich sein. Die bisherige Nummer +41 58 377 88 92 bleibt giiltig. Die Kantone/Partner kénnen
wahlen, welche Nummer(n) sie fir ihre Kommunikation verwenden.
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3 Neuigkeiten und Anpassung Informationsmaterialen

3.1. Gesundheitsfachpersonen

Die aufgefiihrten Informationsmaterialien fur Gesundheitsfachpersonen wurden inshesondere ge-
mass den Entscheidungen zur Anpassung der mRNA Impfempfehlung adaptiert:

e Anpassung Factsheet mRNA-Impfstoffe (D, F, I, E), aktualisiert 28.04.2021

Die aktualisierte Version ist unter folgendem Link zu finden. Entsprechende Anderungen sind
jeweils gelb markiert.

Die Anpassungen beziehen sich insbesondere auf folgende Punkte:

- Impfung von schwangeren Frauen mit chronischen Krankheiten und erhéhtem Expositi-
onsrisiko
- Impfung nach bestatigter SARS-CoV-2 Infektion

¢ Anpassung Checkliste mRNA-Impfstoffe (D, F, |, E), aktualisiert 28.04.2021

Die aktualisierte Version ist unter folgendem Link zu finden. Entsprechende Anderungen sind
jeweils gelb markiert.

Die Anpassungen beziehen sich insbesondere auf folgende Punkte:

- Handhabung der Aufziehkanile zur Vorbeugung von Nadelablagerungen

- Impfung von schwangeren Frauen mit chronischen Krankheiten und erhéhtem Expositi-
onsrisiko

- Impfung nach bestatigter SARS-CoV-2 Infektion

¢ Neue FAQ fiir Gesundheitsfachpersonen (D, F, 1), aktualisiert 30.04.2021

Das bestehenden FAQ-Set fiir Gesundheitsfachpersonen wurde am 30.04.2021 angepasst.
Diese kénnen unter dem folgendem Link abgerufen werden und sind jeweils mit «<AKTUALI-
SIERT:» markiert.

Mehrere FAQ wurden im Rahmen der geplanten Aktualisierungen der Impfempfehlung und
zu méglichen Anpassungen betr. Kontaktquaranténe bei vollstéandig geimpften Personen an-
gepasst und betreffen folgende Themen:

o Strategie, Zulassungen und Impfempfehlungen
o Durchflihrung der Impfung

o Isolation und Quarantine nach der Impfung

3.2. Bevolkerungsmaterial
e Merkblatter

Die Merkblatter fir die Bevélkerung werden derzeit aktualisiert — analog zu den oben beschrie-
benen Anpassungen in den Materialien fur Gesundheitsfachpersonen. Das Merkblatt «Allge-
meine Informationen zur Covid-19-Impfung» wird in Kiirze in 25 Sprachen angeboten werden
(momentan in 10 Sprachen).

e Webtext, FAQ

Die Texte und FAQ zur Impfung von schwangeren Frauen sowie zur Impfung nach bestatig-
ter Infektion mit dem Coronavirus wurden angepasst.

e Videos
Auf der Kampagnen-Seite wurde ein neues Mythen-Fakten-Video publiziert:

o Impf-Mythos #9: Mikrochip - So schitzen wir uns (bag-coronavirus.ch)
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Factsheet: Covid-19 Impfung mit mRNA-Impfstoffen

Warum ist eine Impfun en Covid-19 sinnvoll?

+ Eine Infektion mit Sars-CoV-2 verlauft zwar in den meisten Fallen mild
und komplikationslos. Insbesondere altere Personen, aber auch
Personen mit chronischen Krankheiten haben jedoch ein deutlich
erhbhtes Risiko fiir einen schweren Krankheitsverlauf mit
Komplikationen.

+ Auch bei jiingeren Personen ohne chronische Krankheiten kann es zu

schweren Verlaufen kommen, aber viel seltener als bei &lteren

Menschen.

Eine Infektion kann langanhaltende gesundheitliche Einschrankungen

zur Folge haben, auch bei jiingeren Personen.

Die Gesundheitsversorgung ist auf Grund der hohen Anzahl an schwer

verlaufenden Erkrankungen Uberlastet und kann daher fiir die

Bevdélkerung nicht mehr vollumfanglich gewahrleistet werden.

¢ Das soziale und wirtschaftliche Leben des Einzelnen sowie der
Gesellschaft ist durch die Massnahmen zur Einddmmung der Sars-
CoV-2-Pandemie stark eingeschrdnkt. Je weniger Personen
erkranken, desto eher ist die Normalisierung des Alltags maglich.

* Die in einer ersten Phase zur Verfligung stehenden mRNA-
Impfstofftechnologien sind seit Jahren in der Erprobung und kommen
jetzt zum klinischen Einsatz. Die mRNA Impfstoffe haben in den
klinischen Phase-lll-Studien ein sehr gutes Wirksamkeits- und
Sicherheitsprofil gezeigt. Eine Impfung ist fiir das Individuum viel
sicherer als die Infektion und deren méglicherweise schweren Folgen.

+ Die Impfung kann einen grossen Teil der Erkrankungen verhindern.
Dies fihrt zu einer starken Reduktion von schweren Verlufen und
Todesféllen und damit zu einer Abnahme von Hospitalisationen.
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Zielgruppen

Die durch die Eidgendssische Kommission fiir Impffragen (EKIF) und das
Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) sowie weitere Experten erarbeitete
Impfstrategie und entsprechende Impfempfehlungen sehen vor, dass
sich auf Grund des erhdhten Risikos fiir schwer verlaufende
Erkrankungen insbesondere zu Beginn untenstehende Gruppen impfen
lassen sollen (Prioritat in absteigender Reihenfolge'). Die Impf-
empfehlung gilt zum aktuellen Zeitpunkt fiir erwachsene Personen (fiir
Comirnaty® ab 16 Jahren):

1. Besonders gefdhrdete Personen:

Personen 2 65 Jahre sowie Erwachsene unter 65 Jahren mit
chronischen Krankheiten. Dazu zahlen bestimmte Formen? von
a. arterieller Hypertonie
b. Herz-Kreislauf-Erkrankungen
c. Diabetes mellitus
d. Lungen- und Atemwegserkrankungen

(u.a. COPD und Lungenfibrose)

e. angeborene oder erworbene Immundefizienz sowie immun-
suppressive Therapie (einschliesslich Krebserkrankungen)?

f. Krebserkrankungen

g. Adipositas (BMI 2 35 kg/m2)

h. Niereninsuffizienz

i

Leberzirrhose

ausserdem Erwachsene mit Trisomie 21.

" Sofern gentigend Impfstoff vorhanden ist, kann Zielgruppe 3 und 5 gleichzeitig
altersabsteigend geimpft werden. Ausnahme: enge Kontakte von immundefizienten
besonders geféhrdeten Personen sollen prioritar geimpft werden.

2 Link: Kategorien besonders gefihrdeter Personen

www baa-coronavirue ch/imonfuna

Erwachsenen mit chronischen Krankheiten mit héchstem Risiko (die
genaue Definition ist in den Impfempfehlungen* ersichtlich) wird in
Absprache mit der behandelnden Arztin, dem behandelnden Arzt die
Impfung so bald als mdglich dringend empfohlen.

Durch eine Impfung soll ein direkter Schutz der geimpften Personen vor
schweren Verldufen einschliesslich Reduktion bzw. Verhinderung von
Hospitalisationen und Todesféllen erreicht werden.

2. Gesundheitspersonal mit Patientenkontakt sowie
Betreuungspersonal von besonders gefdhrdeten Personen

3. Enge Kontakte der definierten besonders gefihrdeten
Personen (erwachsene Haushaltsmitglieder oder pflegende
Angehbrige)’

Durch eine Impfung der Gruppen 2 und 3 soll eine Covid-19-Exposition
von besonders geféhrdeten Personen reduziert werden. Ausserdem wird
ein direkter Schutz der geimpften Personen vor haufigen milden und
seltenen schweren Verlaufen angestrebt. Dies trédgt zum Erhalt der
Funktion der Gesundheitsversorgung und der Betreuung besonders
gefahrdeter Personen bei, indem weniger Arbeitsausfélle durch Covid-
19-Erkrankungen erfolgen.

4. Erwachsene Personen unter 65 Jahren in
Gemeinschaftseinrichtungen mit erhéhtem Infektions- und
Ausbruchsrisiko

Eine Impfung soll dazu beitragen, Ausbriiche in diesen Einrichtungen zu
verhindern/vermindern. Die Impfung trégt einerseits dazu bei, dass es zu
weniger Erkrankungen kommt, anderseits verhindert sie bei den
Geimpften schwere Verlaufe und Todesfélle, wodurch es auch zu
weniger Hospitalisationen kommt.

5. Auch allen anderen erwachsenen Personen ist eine Impfung
empfohlen, sobald geniigend Impfstoff zur Verfiigung steht.’

Eine Impfung ist vorerst noch nicht generell empfohlen flur schwangere
Frauen sowie fiir Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren (flir
Comirnaty® unter 16 Jahren)s. Fiir diese Gruppen fehlen ausreichende
Daten zur Anwendung des Impfstoffes.

Kontraindikation und Indikationen nach Klérung eines Vorbehalts

Kontraindiziert ist die Impfung nur bei bekannter Uberempfindlichkeit auf
Inhaltsstoffe des Impfstoffes® (Polyethylenglykol, PEG).

Bei einer anaphylaktischen Reaktion nach der 1. Impfdosis sollte keine
2. Impfdosis gegeben werden. Ausnahmen sind geméass Impfempfeh-
lung mdglich bei Personen mit hohem Covid-19 Komplikationsrisiko®*.

Bei folgenden Personen soll die Impfung wie beschrieben in Betracht
gezogen werden:

Fiir Personen mit Immunsuppression liegen aktuell keine Daten vor. Da
diese Personen jedoch ein hohes Risiko fiir schwere Krankheitsverldufe
haben, kénnen sie gemass Angaben in den Impfempfehlungen und nach
sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwégung durch die betreuende Fachérztin
oder den betreuenden Facharzt geimpft werden. Es ist moglich, dass die
Wirksamkeit bei diesen Personen reduziert ist.

* Die Impfindikation muss hier nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwégung durch die
betreuende Fachéarztin/den betreuenden Facharzt gestellt werden.
www.bag.admin.ch/covid-19-dokumente-gesundheitsfachpersonen

® www.swissmedicinfo.ch/
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Fir schwangere Frauen (ab dem 2. Schwangerschaftsdrittel) mit

bestimmten Formen chronischer Krankheiten® oder mit einem erhohten
Expositionsrisiko  (insbes.  Gesundheitspersonal) kann  eine
Indikationsstellung nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwégung durch den
Facharzt resp. die Facharztin stattfinden und nach entsprechender
Aufkl&rung sowie schriftlicher Einwilligung und Dokumentation erfolgen’.
Weitere Spezifizierungen zu Vorsichtsmassnahmen, impfen von
Personen mit Immundefizienz sowie von Personen mit bekannten
schweren akuten Allergien finden sich in den Impfempfehlungen’.

Impfstoffe®

Die zunachst zur Verfligung stehenden Impfstoffe sind sogenannte
messenger Ribonucleinsdure (mMRNA) Impfstoffe, hergestellt von den
Firmen Pfizer/BioNTech sowie Moderna. Diese Art von Impfstoffen ist
bereits seit zehn Jahren in der Forschung in Erprobung.

Die Impfstoffe enthalten mit der im Labor hergestellten Boten-RNA
(mMRNA)® die Informationen fiir das Spike-Protein des SARS-CoV-2-
Virus. Nach der Impfung wird in einigen Korperzellen das virale Spike-
Protein (Antigen) hergestellt. Dieses regt das Immunsystem zu einer
Immunreaktion mit Bildung von Antikérpemn und zellulérer Abwehr gegen
SARS-CoV-2 an. Die mRNA verbleibt im Cytoplasma, wird nicht in den
Zellkern transportiert und kann entsprechend nicht auf das menschliche
Erbgut einwirken. Die mRNA und die erzeugten Proteine werden rasch
wieder abgebaut.

Wirksamkeit

Die mRNA Impfstoffe bieten geméass den Phase-llI-Studien einen sehr
hohen Schutz vor Covid-19-Erkrankungen von ca. 94% (95% Konfidenz-
intervall zwischen 89 und 98%) und auch vor schweren Verldufen. Auch
bei &lteren Personen konnte ein sehr guter Schutz gezeigt werden.

Daten zu asymptomatischen Infektionen weisen darauf hin, dass die
Ubertragung des Virus auf andere Personen nach volisténdiger Impfung
deutlich reduziert ist. Daten zur Schutzdauer werden im Verlauf erhaltlich
sein, somit wird in Zukunft noch dber allfalige notwendige
Auffrischimpfungen entschieden werden.

Bekannte Nebenwirkungen

Geméss den Ergebnissen der Phase-IlI-Studien sind die Impfstoffe gut
vertraglich. Die am haufigsten vorkommenden Nebenwirkungen sind
Lokalreaktionen, wie sie auch bei anderen Impfungen vorkommen
kénnen. Schmerzen an der Einstichstelle (>80%), Mudigkeit (>60%)
und Kopfschmerzen (>50%) gehéren zu den héufigsten
Nebenwirkungen®. Ebenfalls kénnen Muskel-, Gelenkschmerzen und
Schittelfrost (20-60%) sowie Fieber und Schwellung an der
Einstichstelle (ungefahr 10%) vorkommen. Bei dem COVID-19 Vaccine
Moderna wurde zusatzlich sehr haufig liber Ubelkeit/Erbrechen (>20 %),
Lymphadenopathie (20%) und Rétung an der Einstichstelle (10%)
berichtet. Diese Reaktionen sind meist mild bis moderat und von kurzer
Dauer. Gemass Berichten wurden Nebenwirkungen vermehrt nach der
2. Impfdosis beobachtet. Altere Personen zeigten weniger
Nebenwirkungen. Es wurden verztgert auftretende (ca. eine Woche
nach Impfung) harmlose Lokalreaktionen mit spontaner Riickbildung in
Form von gut abgrenzbaren, teils grossflachigen Hautrétungen und
Schwellungen am geimpften Am beobachtet, teils mit Schmerzen
und/oder Juckreiz («Covid-Arm»). Solch ein Ereignis ist keine
Kontraindikation fiir eine zweite Impfdosis.

Schwere allergische Reaktionen auf einen Bestandteil des
Impfstoffes (insbesondere PEG) sind sehr selten. Sie treten meist
unmittelbar nach der Impfung auf. Erste Anzeichen einer schweren

Link: Kategorien besonders geféhrdeter Personen
www.bag.admin.ch/covid-19-dokumente-gesundheitsfachpersonen
www.swissmedicinfo,ch/

mMRNA wird grundsétzlich auch vom menschlichen Kérper selber hergestellt und dient
als ablesbare Matrize zur Herstellung kérpereigener Proteine. Danach wird die mRNA
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Reaktion, wie Atemnot, Blutdruckabfall, starke Reaktionen an der
Einstichstelle zeigen sich meist innerhalb von Minuten.

Zurzeit kann das Risiko von seltenen aussergewdhnlichen oder
schwerwiegenden Nebenwirkungen nicht ausgeschlossen werden.
Solche Nebenwirkungen treten innerhalb von Monaten nach der Impfung
auf. Das Risiko hierfiir ist jedoch geméss Erfahrungen sehr gering. Die
zusténdigen Stellen beobachten mdégliche Hinweise genau. Andere
Gesundheitsprobleme kénnen weiterhin auftauchen, manchmal auch in
direktem zeitlichem Zusammenhang mit einer Impfung. Dies bedeutet
jedoch nicht, dass diese eine Folge der Impfung sein missen.

Das Risiko einer schweren Nebenwirkung durch die Impfung ist
gemass dem aktuellen Wissen viel kleiner als das Risiko einer Kom-
plikation durch Covid-19, vor welcher die Impfung schiitzt.

Schwerwiegende und unerwartete Nebenwirkungen sollen bei
einer Arztin, einem Arzt, einer Apothekerin, einem Apotheker oder bei
der Impfstelle gemeldet werden. Diese Meldungen werden im
Meldesystem von Swissmedic erfasst'®. Nétigenfalls werden daraus
Konsequenzen abgeleitet.

Impfschema

Die Impfung besteht aus 2 Injektionen in den Muskel Deltoideus im
Abstand von 28 Tagen (fiir Comirnaty® mindestens 21 Tage). Beide
Impfungen sollen mit demselben Impfstoff erfolgen. Der zu erwartende
Impfschuiz tritt ca. 1-2 Wochen nach der zweiten Impfdosis ein.

Hinweis: Fir Personen mit bestatigter SARS-CoV-2 Infektion (PCR-
/Antigentest) ist in den meisten Fallen eine Impfdosis fir den optimalen
Schutz ausreichend (ausser bei immundefizienten Personen, die 2
Impfdosen erhalten sollen). Die Impfung ist ab 6 Monate nach bestatigter
SARS-CoV-2 Infektion baldmdglichst empfohlen (bei besonders
geféhrdeten Personen 3 Monate nach Infektion). Bei akuter fieberhafter
Erkrankung sollte die Impfung verschoben werden.

Nach der Impfung zu beachten

Da bei allen Impfungen das Risiko einer allergischen Reaktion besteht,
sollte ein Arzt bzw. eine Arztin oder eine ausgebildete Apothekerin bzw.
ein ausgebildeter Apotheker hinzugezogen werden konnen. Es sind die
nétigen Vorkehrungen zur Behandlung einer anaphylaktischen Reaktion
zu treffen. Die geimpfte Person sollte nach der Impfung fiir mindestens
15 Minuten vor Ort bleiben und Uber mogliche Nebenwirkungen sowie
das Vorgehen beim Auftreten einer solchen instruiert werden. Dies gilt
insbesondere bei der Impfung ven Personen mit bekannten starken
allergischen Reaktionen. Falls die erste Impfung problemios verlief, kann
die Beobachtungszeit nach der zweiten Impfung auf 5 Minuten reduziert
werden.

Die allgemein empfohlenen Hygiene- und Verhaltensregeln (Masken,
Abstand, Hygiene) sind vor, wahrend und auch nach einer Impfung
weiterhin einzuhalten. Ausnahme sind private Treffen zwischen
vollstdndig geimpften Personen (Verzicht auf Maske und Abstand
mdglich). Andere Impfungen sollen mit einem Abstand von mindestens 1
Woche verabreicht werden.

Verfiigbarkeit der Impfung

Die Organisation der Impfungen gegen Covid-19 liegt in der
Verantwortung der Gesundheitsdirektionen der Kantone. Diese
informieren, wie und wo man sich impfen lassen kann. Die Impfung ist
kostenlos.

Zusatzliche Informationen finden Sie unter:

= www.bag.admin.ch/covid-19-dokumentegesundheitsfachpersonen
= www.infovac.ch
- www.bag-coronavirus.ch/impfung

wieder abgebaut. Der Impfstoff stellt eine weitere solche Matrize zur Verfiigung, die
dann Uber die normalen Prozesse wieder abgebaut wird.

'® www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/humanarzneimittel/
marktueberwachung/pharmacovigilance/elvis.html




