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Impfnebenwirkungen 

versus 

Impfschäden 



 Definition „Nebenwirkung“ AMG, §2b.(1) 

    (…) ist eine schädliche und unbeabsichtigte Reaktion auf das Arzneimittel 

 

 Definition „schwerwiegende Nebenwirkung“ AMG, §2b.(3) 

(…) ist eine Nebenwirkung, die tödlich oder lebensbedrohend ist, eine stationäre 
Behandlung oder deren Verlängerung erforderlich macht, zu bleibender oder 
schwerwiegender Behinderung oder Invalidität führt oder eine kongenitale 
Anomalie oder ein Geburtsfehler ist. 

      

 „Impfschaden“: Impfschadengesetz 

 

       Impf-Nebenwirkung oft fälschlich mit Impfschaden gleichgesetzt 

Was ist eine Nebenwirkung 
Was sagt das Arzneimittelgesetz (AMG) 



 Impfreaktion sehr häufig/häufig 

    Lokalreaktionen, Allgemeinreaktionen  

 

 Impfkrankheit  selten 

    zB Parotisschwellung, Impfmasern, varizellenartiges Exanthem, Arthralgien etc. 

    nach MMR- bzw. Varizellen-Impfung 

 

 Impfkomplikation Rarität 

    zB allergische Reaktionen: 1/ 500.000 – 1 Mio,  

        Anaphylaxie: 1/ 1,5 Mio verimpfter Dosen 

Impfnebenwirkungen 
In der Praxis: Impfreaktionen, Impfkrankheit, Impfkomplikation 



EU-Leitlinie* zum Kapitel Nebenwirkung in der Fachinformation: 

 Inkludiert alle unerwünschten Ereignisse von klinischen Studien, Sicherheitsstudien 

nach Zulassung, Spontanmeldungen 

 für die zumindest ein Kausalzusammenhang möglich ist (zB auf Basis von 

Ergebnissen epidemiol. Studien u/o Fallberichte etc.) 

 Unerwünschte Ereignisse ohne zumindest einem vermuteten Kausalzusammenhang 

sollen nicht gelistet werden 

 Regelmäßiger Review, ggf. Aktualisierung 
        

                  

                                                           * Notice to Applicants, A Guideline on Summary of Product Characteristics (SmPC), September 2009, Rev. 
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Produktinformation 
Fach- und Gebrauchsinformation 



Produktinformation     AMG §§15,16 

Fachinformation 

 „4.8 Nebenwirkungen“ 

 qualitativ und quantitativ 

 

Gebrauchsinformation/Packungsbeilage 

 „4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?“ 

 qualitativ und quantitativ, laienverständlich 

 
 

 

Nebenwirkungen, die bei bestimmungsgemäßem Gebrauch auftreten können. 

Vermutete Nebenwirkungen dem Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen zu melden 



 Was bedeutet „sehr häufig“? 

Umfrage: „über 50%“, „80 bis knapp 100%“, „jeder Zweite bis Dritte“, „über 75%“ … 

 

 Definition laut EU-Leitlinie*                                                            bedeutet in % 

 

 

 

 

 

 

                                                                                         

    * Notice to Applicants, A Guideline on Summary of Product Characteristics (SmPC), September 2009, Rev. 2 

 

 

Nebenwirkungen und ihre Häufigkeiten 
Missverständnisse 

Kategorie Definition % 

Sehr häufig > 1/10 > 10% 

Häufig > 1/100, < 1/10 > 1 - <10% 

Gelegentlich > 1/1.000, < 1/100 > 0,1 - <1% 

Selten > 1/10.000, < 1/1.000 > 0,01 - <0,1% 

Sehr selten <1/10.000 < 0,01% 

Nicht bekannt Häufigkeit auf Grundlage der verfügbaren Daten nicht abschätzbar 



Nebenwirkungen in Europa (EWR) 

 

EudraVigilance-Datenbank   http://www.adrreports.eu        

 
Melden & suchen möglich 

http://www.adrreports.eu
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EUDRAVIGILANCE 
Was kann die Datenbank                                           und was kann sie nicht 

 Daten aller EWR (ggf. nicht-NWR) Staaten 

 Jeder kann melden 

 Standardisierte Meldung via Formular:  

    Vakzin (Charge), Patient (Alter, m/w),  

    vermutete Nebenwirkung 

 Daten öffentlich verfügbar 

 Frühwarnsystem um seltene Adverse events (AE) 

zu identifizieren 

 Follow-up von Krankengeschichten 

 Anzahl an Meldungen 

 

 

 

 

 keine Kausalitätsbewertung möglich 

    unterscheidet nicht zw. Koinzidenz u. Kausalität 

 Irrtümer, Bias-anfällig 

 Schwerwiegende Nebenwirkungen eher 

gemeldet als milde  

  Beeinflusst durch mediale und öffentliche 

Aufmerksamkeit 

 Neue Vakzine: erhöhte Aufmerksamkeit 

  Frequenz der AE?:  von wie vielen Dosen?  

                                    wie lange am Markt? 

  Underreporting (6-10%) 

  unpräzise, unvollständig, fehlender Kontext 

  Melder-abhängig 
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 Frühwarnsystem für mögliche Probleme 

 Trends 

    könnten auf ein Problem aufmerksam machen,  

    bedarf weiterer Untersuchungen inkl. weiterer Daten und Informationen  

    zB eine Sicherheitsstudie (PASS) 

 Transparenz! 

 

Keinesfalls als   - Bestätigung für gesicherte Nebenwirkungen, 

                          - Grundlage für Produktvergleiche und Auftrittswahrscheinlichkeit 

                          - Beurteilung des Nutzen-/Risikoprofils heranzuziehen    

Gefahr der Missinterpretation  

 

Eudravigilance 
Wozu gut? 



 Bekannt? Oder neues Sicherheitsrisiko -> Signal ? 

 Signalvalidierung/-evaluierung, behördliche Begutachtung: Kausalitätsbewertung  

 Involvierung des Pharmacovigilance Risk Assessment Committees (PRAC) der EMA 

 Risikominimierende regulatorische Maßnahmen: maßgeblich durch Frequenz, 

Schweregrad, Reversibilität und Präventabilität des Risikos getragen 

 

 zusätzliche Sicherheitsstudien, Register  

 Änderung/Einschränkung der Produktinformation  

 Suspendierung während Untersuchungen laufen  

 Aufhebung der Zulassung 

 Änderung des Rezeptpflichtstatus (nicht relevant f. Impfstoffe, da rez.pflichtig) 

 

 

Was passiert mit diesen Daten? 
Was sind mögliche Konsequenzen? 

B. Tucek 15 



 

Vermutete Nebenwirkungsmeldungen 
in Österreich 



MAH: Zulassungsinhaber (Marketing Authorisation Holder) https://www.basg.gv.at/ueberuns/statistiken/arzneimittelsicherheit?sword_list%5B0%5D=Melestatistik 



Impfnebenwirkungen in Österreich 
Anzahl der Meldungen VERMUTETER Nebenwirkungen 

auf ca. 3,5 Mio verimpfte Dosen / Jahr:          2017: 289    2018: 356    2019: 562  

Gründe f. Anstieg: kein höheres Risiko, sondern:   - Pharmakovigilanz-Verordnung 2012  

       - Patientenmeldungen 

       - neue Impfstoffe, forcierte Impfprogramme 

       - Meldeadresse in Fach-u. Gebrauchsinformation,  

       - ↑ Awareness 

 

1.1.2014 – 30.6.2019 : zu Masern-Impfstoffen 

87 Meldungen (mit je mind. 1 oder mehreren Symptomen) 

Am häufigsten: Fieber (26), Ausschläge (21), LK-Schwellung (10), Impfmasern (8) 

Gelenks- (6), Muskelschmerzen (4), Somnolenz (4), Fieberkrampf (4) etc. 



 Fachinformation Warnhinweise, Wechselwirkungen etc 

 Impfplan Kap. Impfschema, Impfnebenwirkungen, Transport u. Lagerung, 

    Impftechnik: Injektionsstelle u Vorgehen bei der Impfung 

    korrekte Injektionsstelle, trockene Nadel, i.m.: lange Nadel, tief applizieren … 

 

Vermutete Nebenwirkungen bitte melden: 

 

                 

 

Nebenwirkungen vermeiden/minimieren 
Anamnese, Impftauglichkeit … und was noch? 

Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen 

Traisengasse 5 

1200 WIEN 

ÖSTERREICH 

Fax: + 43 (0) 50 555 36207 

Website: http://www.basg.gv.at/ 

Oder: 

nebenwirkung@basg.gv.at 

http://www.basg.gv.at/


https://www.sozialministerium.at/site/Gesundheit/Krankheiten_und_Impfen/Impfen/Reaktionen_und_Nebenwirkungen_nach_Impfungen 

 

https://www.sozialministerium.at/site/Gesundheit/Krankheiten_und_Impfen/Impfen/Reaktionen_und_Nebenwirkungen_nach_Impfungen
https://www.sozialministerium.at/site/Gesundheit/Krankheiten_und_Impfen/Impfen/Reaktionen_und_Nebenwirkungen_nach_Impfungen


 Enorm hohe Anforderungen an die Zulassung (Gesunde, Kleinkinder) 

 Rigorose Nutzen-Risiko-Bewertung durch Arzneimittel-Behörden 

 Strikte Pharmakovigilanz-Anforderungen 

 Pharmakovigilanz-Komitee der EMA, EU- und WHO-weite Vernetzung 

 

 Laufende Überwachung durch Arzneimittelbehörden 

 

 

 

 

Impfstoffe 
zählen zu den sichersten Arzneimitteln 


