


Weiterentwicklung des Digitalen
Impfquotenmonitorings (DIM)

1. Digitales Impfquotenmonitoring (DIM)

Das Digitale Impfquotenmonitoring (DIM) des Robert Koch-Instituts (RKI) war urspriinglich als
Verkniipfung des RKI mit Impfzentren und mobilen Impfteams gedacht. Inzwischen hat sich das
DIM insofern weiterentwickelt, dass neben den oben genannten Akteuren auch Daten von
Gesundheitsdienstleistern der Ressorts auf Bundesebene, speziellen Akteuren wie der Bundeswehr
und der Polizei sowie von Betriebsarztinnen und -drzten und betriebsmedizinischen Diensten
erfasst werden konnen. Mit der Neufassung der Coronavirus-Impfverordnung (CoronalmpfV) zum
30. August 2021 wurden als neue Leistungserbringer der Offentliche Gesundheitsdienst mit seinen
Einrichtungen, weitere von den Landern beauftragte Dritte wie Justizvollzugsanstalten und
Krankenhé&user in die COVID-19-Impfkampagne eingebunden, welche ebenfalls Daten iiber das DIM

melden konnen.

Die o. g. Akteure iibermitteln gemaf3 § 4 Absatz 1 Satz 1 CoronalmpfV téglich einen detaillierten

Datensatz, bestehend aus:

Patienten-Pseudonym,
Geburtsmonat und -jahr,
Geschlecht,

fiinfstellige Postleitzahl und Landkreis der zu impfenden Person,
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Kennnummer und Landkreis des Leistungserbringers nach § 3 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1, 2,
3 oder 6,

Datum der Schutzimpfung,

Beginn oder Abschluss der Impfserie (Erst-, Folge- oder Auffrischimpfung),

impfstoffspezifische Dokumentationsnummer (Impfstoff-Produkt oder Handelsname),

o N o

Chargennummer.

Die taglichen Datenfliisse gehen von den Akteuren zur Bundesdruckerei (Bdr) und sind
datenschutzrechtlich abgesichert. Die Bdr fungiert hier als Datentreuhdnder. Alle
personenbezogenen Informationen werden in pseudonymisierter Form erfasst. Die
Pseudonymisierung erfolgt zweistufig, so dass unterschiedliche Pseudonyme in den impfenden
Stellen und beim RKI vorliegen. Somit kdnnen weder RKI noch Bdr den individuellen Impfstatus

einer Person nachvollziehen.






Modernisierung des bestehenden Meldesystems. Die zentrale Regelung in § 14 IfSG schafft die Basis
fiir ein elektronisches Melde- und Informationssystem, das Deutsche Elektronische Melde- und
Informationssystem fiir den Infektionsschutz (DEMIS). Hiermit wird das existierende Meldesystem
fiir Infektionskrankheiten gemaf3 IfSG weiterentwickelt und verbessert. Zur Modernisierung des

Meldewesens gemaf? IfSG sollen mit DEMIS drei Hauptziele erreicht werden:

1. Einfiihrung der elektronischen Meldung von Infektionen
2. Unterstiitzung der Arbeit im Gesundheitsamt durch Weiterentwicklung der Melde- und
Ubermittlungssoftware

3. Zielgruppengerechte Veroffentlichung der Meldedaten

Seit dem 1. Januar 2021 haben die zustdndigen Behorden der Lander das elektronische Melde- und
Informationssystem zu nutzen. Die erste Ausbaustufe umfasst dabei Erregernachweise des
Coronavirus SARS-CoV-2. Labore senden Meldungen von Erregernachweisen an DEMIS. Die
Meldungen kénnen von den Gesundheitsdmtern je nach Zustdndigkeit von DEMIS abgerufen
werden. Neben Meldungen, welche personenbezogene Informationen beinhalten, werden innerhalb
der DEMIS Infrastruktur ebenfalls Informationsobjekte mit pseudonymisierten Angaben zu
betroffenen Person (nichtnamentliche Meldungen) erstellt, die das RKI bei der schnellen

Bewertungen der aktuellen epidemiologischen Situation unterstiitzen kdnnen.

2.2. Deutscher Elektronischer Sequenzdaten-Hub (DESH)

Fiir die Planung von Mafinahmen zur Einddmmung von COVID-19 kommt der genauen Kenntnis
der Eigenschaften des Coronavirus SARS-CoV-2, die die Basisreproduktionszahl und Mortalitat
bestimmen, eine zentrale Bedeutung zu. Eine besondere Rolle spielen in diesem Zusammenhang
Mutationen des Virus. Es muss somit die Moglichkeit geben, Sequenzdaten des Virusgenoms mit
den epidemiologischen Daten, die liber die Gesundheitsdmter an das RKI weitergeleitet werden, zu
verkniipfen. Das RKI stellt daher zur Ubermittlung von Sequenzdaten mit DESH eine technische
Plattform zur Verfiigung, welche von allen sequenzierenden Laboren in Deutschland verwendet
werden kann. Fiir jedes Sequenzergebnis wird ein sequenzbezogenes Pseudonym (automatisch
vom System generiert) als eindeutiger Identifier zur Zusammenfithrung mit epidemiologischen und
sonstigen Labordaten im DEMIS erstellt. Die so deutschlandweit zusammengefiihrten
Sequenzdaten kénnen dann am RKI gemeinsam mit klinisch-epidemiologischen Daten ausgewertet

werden.

2.3. Digitale Einreiseanmeldung (DEA)

Die Verordnung zum Schutz vor einreisebedingten Infektionsgefahren in Bezug auf das Coronavirus
SARS-CoV-2 (Coronavirus-Einreiseverordnung - CoronaEinreiseV) vom 30. Juli 2021 regelt
bundesweit einheitlich die Anmelde-, Quarantane- und Nachweispflicht bei Einreise in die

Bundesrepublik Deutschland sowie das Beférderungsverbot aus Virusvariantengebieten. Bereits






DIM darin, dass Impfdaten in Echtzeit iibermittelt werden konnen und neue Akteure in die Meldung
der Impfdaten eingebunden wurden, von denen bisher keine Daten vorliegen, z.B. Daten aus

betriebsarztlichen Strukturen.

Wihrend der Pandemie ist die zeitnahe (mindestens wochentliche) und vollstidndige
Impfquotenbestimmung im Rahmen von DIM fiir das RKI wichtig. Seit September 2021 kénnen
auch durchgefiihrte Auffrischimpfungen erfasst werden. Das RKI erhilt alle weiteren notwendigen
Daten zur Beurteilung von Impfeffekten aus der Regelversorgung, z.B. Daten zu COVID-19-
Diagnosen oder Grunderkrankungen. Die Ubermittlung erfolgt quartalsweise iiber die KV-
Impfsurveillance. Die Daten der KV-Impfsurveillance werden anschliefend mit den DIM-Daten
verkniipft. Um sicherzustellen, dass alle impfenden Stellen in der Endphase der Impfkampagne
zeitnah Daten bereitstellen kdnnen, muss das gesamte DIM-Systems mittelfristig, voraussichtlich
bis zum Ende des zweiten Quartals 2022, betriebsfahig sein und bei Bedarf sowie bei Anderung der
Coronavirus-Impfverordnung angepasst werden. Die bestehenden Erhebungsinstrumente von
Impfdaten zu COVID-19-Impfungen (DIM, Datenportal der KBV, Datenportal der PBV/PVS) sind
daher fiir die Erfassung von COVID-19-Impfungen und Auffrischimpfungen bis voraussichtlich

Mitte 2022 aufrechtzuerhalten und entsprechend anzupassen.

Dem RKI ist es wichtig, dass detaillierte Daten datenschutzgerecht erfasst und tibermittelt werden
koénnen. Mit dem DIM wurde ein neues System im deutschem Impfwesen und in der
Dateniibermittlung geschaffen, in dem datenschutzgerecht Impfdaten iibermittelt werden kdnnen,
um wichtige Information iiber den Impffortschritt verfiighar zu machen. Das DIM kann geméafs dem
RKI auch nach der Pandemie sinnvoll genutzt werden, da es Bereiche gibt, in denen geimpft wird,
aus denen jedoch bisher entsprechende Daten fehlten. Momentan liegt das Hauptaugenmerk des
RKI bei der Surveillance von Impfungen auf den Abrechnungsdaten der KVen (vgl. KV-
Impfsurveillance). Es werden jedoch auch regelméfiig Impfungen in anderen Bereichen
durchgefiihrt. Hier sind zum einen die Betriebsadrztinnen und -arzte sowie die
betriebsmedizinischen Dienste hervorzuheben, bei denen ein grof3er Teil der Impfungen, z.B.
Masern und Influenza, vorgenommen werden, welche allerdings nicht tiber die KVen erfasst
werden. Um insbesondere bei den Erwachsenen valide Impfquoten erstellen zu kdnnen, wére eine
Erfassung der Impfungen in betriebsmedizinischen Strukturen auch zukiinftig geboten. Zum
anderen konnte der Offentliche Gesundheitsdienst (OGD) in Form der Gesundheitsdmter bisher
nicht gut abgebildet werden. Dieser wurde nun grof3flachig an das DIM angebunden, wobei es aus
Sicht des RKI sinnvoll ist, wenn die Erfassung der Daten aus dem OGD auch zukiinftig weiter
erfolgen kann. Dariiber hinaus spielt der OGD im infektionsepidemiologischen Meldewesen die
grofdte Rolle, da hier die Verkntipfung zu DEMIS besteht und somit ein integratives Meldewesen auf

dieser Grundlage geschaffen werden kann.









Arztpraxen Informationen zu beispielsweise Impfungen, Alter, Geschlecht. Mit diesen Daten ist

jedoch keine Verkniipfung mit KV-Daten moglich.

Aus Sicht des PEI ist fiir eine valide Beurteilung der Sicherheit pandemischer Impfstoffe die Analyse
von Sekundardaten (z.B. KV-Daten) und Verkniipfung mit DIM-Daten sinnvoll. DIM-Daten sind
unter der Mafdgabe der Vollstdndigkeit zur Detektion von neuen Risikosignalen von COVID-19-
Impfstoffen wichtig. Auch eine Ausdehnung von DIM auf andere Impfstoffe scheint fiir das PEI
sinnvoll. Das PEI wiinscht sich daher langfristig, die beim RKI im Rahmen der Impfsurveillance
erfassten Daten ebenfalls nutzen zu kdnnen. Sollte DIM in DEMIS integriert werden, hat das PEI

keine spezifischen Designforderungen an ein integratives Datenmeldesystem.

4.3 Perspektive des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG)

Um eine bessere Vernetzung der deutschen Datensilos im Gesundheitswesen zu erhalten,
befiirwortet auch die Fachebene des BMG eine Integration von DIM in DEMIS stark. Bereits jetzt
wird allerdings ein Unwillen meldender Stellen zur Teilnahme an bestimmten Meldungen
diskutiert, vgl. beispielsweise die Diskrepanz der Impfstofflieferung und Impfdatenmeldungen in
betriebsarztlichen Strukturen. Es stellt sich hier die Frage, wie ein Anreiz zur Meldung geschaffen
werden kann, um insbesondere die Verlasslichkeit der Meldungen zu erhéhen. Dies ist fiir das BMG
wichtig, da die mediale Aufmerksamkeit, die dem DIM zuteilgeworden ist, gezeigt hat, dass
moglicherweise unvollstiandige oder unvollstandig erscheinende Daten kritisch gesehen werden. Es
muss daher geklart werden, wie insbesondere rechtlich zu rechtfertigen ist, dass bestimmte
Akteure, wie z.B. Betriebsarztinnen und -arzte, nach den Vorstellungen des RKI zu einer
detaillierten Meldung verpflichtet werden, wahrend andere, wie z.B. Vertragsarztinnen und -arzte,
lediglich ihre Abrechnung zu Handen der KVen vornehmen miissen. Eine Kurzevaluierung von DIM
mit seinen Strukturen und sich daraus ergebenden Vor- und Nachteilen konnte perspektivisch eine

Maoglichkeit darstellen, um mogliche Hindernisse bereits im Vorfeld bestimmen zu kénnen.

5. Integration in DEMIS/Migration von DIM, DESH und DEA

Mittelfristig halten alle Beteiligten es fiir erstrebenswert und geboten, DIM in DEMIS zu integrieren
und somit ein einheitliches System zu schaffen. Hierbei sollten auch die Daten, die im Rahmen der
KV-Impfsurveillance erfasst werden, beriicksichtigt werden. Die angestrebte Schaffung eines
einheitlichen Systems geschieht vor allem unter der Pramisse der Vermeidung von
Doppelstrukturen. Dennoch ist der Zweck der Datenverkniipfung noch weiter zu konkretisieren.
Dariiber hinaus ware zu diskutieren, alle weiteren bestehenden Systeme (DESH, DEA, siehe Tabelle
1 letzte Seite) zusatzlich in DEMIS zu integrieren. In diesem Rahmen miissen Vor- und Nachteile der
Integration sorgfaltig abgewogen werden.

Wichtig bei der Verbindung der Systeme ist, dass alle dieselbe Pseudonymisierung nutzen miissen,
um eine Verkniipfung der Daten sicherstellen zu kdnnen - so wie es bereits bei der Verkniipfung
von Daten aus DEMIS und DESH erfolgt.



6. Offene Fragen

Fiir die Integration von DIM in DEMIS und die Schaffung eines einheitlichen Systems sind Fragen zu

klaren. Dies umfasst:

1.

Rechtliche Grundlage: Gibt es eine rechtliche Grundlage zur Schaffung eines solchen
einheitlichen Systems? Welchen Zweck verfolgt das System bzw. aus welchen Griinden
werden die Daten vernetzt? Wie werden Belange des Datenschutzes beriicksichtigt?
Operationalisierung: Wer ist fiir die Schaffung und den Betrieb des Systems verantwortlich?
Wenn das RKI diese Aufgaben {ibernimmt, iibernimmt das RKI diese Aufgabe alleinstandig
oder miissen externe Dienstleister hinzugezogen werden?

Finanzierung: Welcher Finanzierungsaufwand ist notwendig? Wer finanziert das System?
Wer erhilt die Gelder?

Meldung: Welche Daten von welchen Akteuren sollen letztlich gemeldet werden? Wie kann
erreicht werden, dass die Meldungen verlasslich durchgefiihrt werden? Kénnen Meldungen
vereinfacht werden? Welche Moglichkeiten der Incentivierung gibt es?

Zeitliche Komponente: Was soll kurz-, mittel-, langfristig umgesetzt werden?

Nachste Schritte: Dieses Papier sollte nun abteilungstibergreifend mitgezeichnet werden, um dann

auf Leitungsebene diskutiert zu werden. In diesem Rahmen kann bereits die Einschdtzung des BMG

zu den offenen Fragen erfolgen. AnschlieffRend sind alle Beteiligten, inklusive RKI und PEI, zu einem

weiteren Termin zur weiteren Klarung der offenen Fragen einzuladen. Anhand der dadurch

generierten Informationen kann dieses Papier weitergeschrieben und zu einem umfassenden

Konzept zur Weiterentwicklung des DIM ausgebaut werden.









Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimitte!
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die IQVIA-Daten nicht tagesaktuell sind und eine Verzégerung von ca. sechs Wochen
haben. Daher ist die Hochrechnung, die das PEI vornimmt, stets mit Unsicherheiten ver-
bunden, die z.B. in der derzeitigen dynamischen Situation der Auffrischungsimpfungen
besonders grof3 sind.

Um Risikosignale zeitnah detektieren und validieren zu kénnen, wére es daher essentiell,
auch aus dem niedergelassenen Bereich exakte und méglichst aktuelle alters-und ge-
schlechtsstratifizierte Impfquoten fir jeden einzelnen Impfstoff zu erhalten. Insofern be-
gruBt das PEI die angedachte Integration der Daten in DEMIS.

Aus Sicht des PEI ware eine Nutzung der Impfsurveillance (Sekundardatenanalyse auf
der Basis der Daten der Kassenarztlichen Vereinigungen (KVen)) fir die Pharmakovi-
gilanz von groBem Nutzen, da auf diese Weise Impfrisiken quantifiziert und charakterisiert
sowie mdgliche Langzeitrisiken untersucht werden kénnten. Mit Hilfe der KV-Daten kénnte
z.B. der Langzeitverlauf der durch mRNA-Impfstoffe verursachten Myokarditis untersucht
werden. Im Infektionsschutzgesetz ist diese Méglichkeit bereits angedacht, allerdings wa-
re es notwendig, entsprechende Diagnosen zusatzlich von den KVen zu erfragen. Das
PEI hat dem Robert Koch-Institut bereits eine Liste wichtiger Diagnosen, die im Zusam-
menhang mit COVID-19-Impfstoffen untersucht werden sollten, Gbermittelt.

In dem oben genannten Dokument wird berichtet: “Sollte DIM in DEMIS integriert werden,
hat das PEI keine spezifischen Designforderungen an ein integratives Datenmeldesys-
tem.” Da das PEI das Design von DEMIS nicht kennt, kann das PEI nicht beurteilen, ob
fir das PEI relevanten DEMIS-Datenformate den gesetzlichen Anforderungen im Arznei-
mittelgesetz, z.B. ICH E2B (R3), fir die Meldungen von Impfkomplikationen entsprechen.

Gezeichnet am 10.11.2021

Seite 2/2



