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"Wenn behauptet wird, dass eine 

Substanz keine Nebenwirkungen hat, 

so besteht der dringende Verdacht, 

dass sie auch keine Hauptwirkung hat"  

 

(Prof. Gustav Kuschinsky, Mainz ).  



 

„Bei Impfungen steht fest, dass der 

Nutzen das Risiko einer unerwünschten 

Impfreaktion weit überwiegt "  

 
(Dr.Ute Quast, früher Behringwerke AG) 

 

    



Klinische Studien  





 



 



 





 

Zur Erkennung von seltenen  

(1:1000 bis 1: 10.000)  

und sehr seltenen unerwünschten 

Wirkungen (UAW) 

(seltener als 1:10.000)  

sind klinische Studien wegen ihrer zu 

geringen Zahl von Probanden nicht 

geeignet ! 

Klinische Studien 





Adjuvantien als Vermittler  unerwünschter Wirkungen ? 





Neue Adjuvantien  



 



Als „Plazebo“ wurde in allen Studien zur Beurteilung der 

Sicherheit von Gardasil der Impfstoff ohne die antigenen 

Bestandteile verwendet. 

Das heisst : Aluminiumhydroxid – Adjuvans in Lösung. 

 

Bei allen Studien zur Beurteilung der Sicherheit von 

Cervarix wurde der zugelassene Hepatitis A-Impfstoff 

„Havrix“ verwendet, der ebenfalls Aluminiumhydroxid-

Adjuvans enthält. 

 

Als „Null“ bzw. Plazeboniveau für die unerwünschten 

Wirkungen wird also Aluminiumhydroxid-Adjuvans 

verwendet, das bei den vielen immunologischen 

Nebenwirkungen eine entscheidende Rolle spielt.  

Plazebokontrollierte Studien  





Wie werden Erkenntnisse über die Art 
und die Häufigkeit von unerwünschten 
Wirkungen von Impfungen gesammelt? 

 

Vor der Zulassung durch experimentelle 
(„präklinische“) und klinische Studien. 

 

Nach der Zulassung durch die 
Spontanerfassung unerwünschter 
Arzneimittelwirkungen.  



Meldewege in Deutschland 

Berufsordnung Arzneimittelgesetz

Arzt AKdÄ Arzt

Bundesober-

behörden

BfArM / PEI

Pharmazeutischer

Unternehmer

Länder-

behörden

Apotheker AKdA Apotheker

kann

Pflicht

Datenaustausch

§29

Abs.1AMG

kann

Pflicht

kann

IfSG 

Arzt 

Gesundheits

amt 



Wie wird gemeldet? 

• Meldung mittels Meldebogen (Bögen als 

pdf auf der Website des PEI (www.pei.de) 

 

• Online – Meldung über 4 Eingabemasken 

auf der Website des PEI 

 

• Die Verdachtsfallmeldung wird nicht 

vergütet.  

http://www.pei.de/


• Informationen über den Nutzen der Impfung und die zu verhütende 
Krankheit, 

• Hinweise auf mögliche Nebenwirkungen und Komplikationen, 

• Erhebung der Anamnese und der Impfanamnese einschließlich der 
Befragung über das Vorliegen möglicher Kontraindikationen, 

• Feststellen der aktuellen Befindlichkeit zum Ausschluss akuter 
Erkrankungen, 

• Empfehlungen über Verhaltensmaßnahmen im Anschluss an die 
Impfung, 

• Aufklärung über Beginn und Dauer der Schutzwirkung, 

• Hinweise zu Auffrischimpfungen, 

• Dokumentation der Impfung im Impfausweis bzw. Ausstellen einer 
Impfbescheinigung  

 
• (Zitiert aus der aktuellen STIKO-Empfehlung). 

Die Impfleistung des Arztes 



 

• Aufgeklärt werden muss über alle Risiken, 

die mit der Impfung „typischerweise“ 

verbunden sind, auch über sehr seltene 

„typische“ Risiken ! (BGH) 

• Unzureichende Aufklärung kann zum 

Unterbleiben einer Verdachtsfallmeldung 

führen. 

Aufklärungspflicht 



Was passiert mit der 

Fallmeldung? 
• Eingabe in die PEI-Datenbank (öffentlich 

zugänglich seit 2007 für Fälle seit 2001, 

allerdings ohne die Bewertung.  

 

• Kausalitätsbewertung nach den Kriterien 

der WHO. 

• Erkennen von Risikosignalen. 

• Weiterleiten an die EMA in London.  





Die WHO-Bewertungskriterien des Einzelfalles: 
 

Gesichert (certain): ein klinisches Ereignis, einschließlich Veränderungen von Laborparametern, gilt als 

gesicherte UAW, wenn ein plausibler zeitlicher Rahmen vorliegt und keine anderen Ursachen in Frage kommen. Des 

Weiteren muss die Reaktion bekannt und pathophysiologisch erklärbar sein, wobei ein positiver 

Reexpositionsversuch nicht zwangsläufig gefordert wird, in der Regel aber vorhanden sein sollte. 

 

Wahrscheinlich (probable / likely): ein klinisches Ereignis, einschließlich Veränderungen von 

Laborparametern, gilt als wahrscheinliche  UAW, wenn ein plausibler zeitlicher Rahmen vorliegt und die aufgetretene 

Symptomatik wahrscheinlich nicht durch andere Ursachen ausgelöst ist. Die Reaktion sollte bekannt und 

pathophysiologisch erklärbar sein, wobei ein positiver Reexpositionsversuch nicht gefordert wird. 

 

Möglich (possible): ein klinisches Ereignis, einschließlich Veränderungen von Laborparametern, gilt als 

mögliche UAW, wenn ein plausibler zeitlicher Rahmen vorliegt aber auch  andere Ursachen wie koinzidierende  

Erkrankungen oder Medikamente in Frage kommen. 

 

Unwahrscheinlich (unlikely): ein klinisches Ereignis, einschließlich Veränderungen von Laborparametern, 

gilt als unwahrscheinliche  UAW, wenn eine zweifelhafte zeitliche Korrelation besteht und insgesamt mehr Aspekte 

gegen einen Kausalzusammenhang sprechen. 

 

Unvollständig (conditional / unclassified): die Datenlage ist zur Beurteilung insuffizient, weitere Daten 

sind angekündigt oder angefordert. 

 

Nicht zu beurteilen (unassessible / unclassificable): die Datenlage ist zur Beurteilung insuffizient, 

keine weiteren Daten sind zu erwarten. 









 



 



 





 



 



 





Die TOKEN-Studie 



Die TOKEN-Studie 





 













 


