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Die Abgeordneten zum Nationalrat Petrovic, Freundinnen und Freunde
haben am 1. Juni 1994 unter der Nr. 6759/J an mich beiliegende
schriftliche parlamentarische Anfrage betreffend Aufhebung der
Empfehlung iiber ein Aussetzen der FSME-Impfungen bei Kindern bis
zum dritten Lebensjahr gerichfet.

Diese Anfrage beantworte ich wie folgt:

Zu Frage 1:

Nachdem die iliberwiegende Mehrzahl der FSME-Infektionen klinisch
inapparent verlduft und solche infizierte Personen daher auch
keinen Grund haben, sich auf FSME-Antikoérper untersuchen zu
lassen, besteht kein Anhaltspunkt iliber die Zahl der infizierten
Kinder bis zum vollendeten dritten Lebensjahr. ‘

Im iUbrigen besteht auch keine Meldepflicht bei Erkrankungen an
FSME.

Zu Frage 2:
Die FSME-Impfung ist eine empfohlene Indikationsimpfung filr

Personen, die einer erhdhten Exposition ausgesetzt sind. Da die
Impfung im Ubrigen aber nicht im &ffentlichen Bereich .

www.parlament.gv.at



2Von5 e 6642/AB XVII1. GP - Anfragebeantwortung (gescanntes Original)

durchgefiihrt wird, kann ich keine Angaben lber Durchimpfungs-

raten geben.

Zu den Fragen 3, 6 und 7;:

Klinische Priifungen zur Abkl#rung der Vertréglichkeit des Impf-
stoffes bei Anwendung an Kleinkindern wurden nicht durch-
gefiihrt. Inwieweit die bisherige Anwendung des Impfstoffes in
Osterreich und anderen Staaten bereits ausreichend Aufschlu8
iiber die Vertriglichkeit gibt oder die Herstellerfirma zur
Durchfilhrung einer Anwendungsbeobachtung zu veranlassen sein
wird, wird von den Amtssachverstidndigen meines Ressorts zu
priifen sein. Damit im Zusammenhang wird auch die Frage der Re-
lation zwischen Dosis und Vertréglichkeit bzw. Dosis und Wirk-

samkeit stehen.

Zu Frage 4:

An der Expertenbesprechung haben neben Vertretern meines Minis-
teriums, des Bundesstaatlichen Serumpriifungsinstitutes und der
Magistratsabteilung 15 die Universitidtsprofessoren Kunz und
Heinz des Institutes fiir Virologie und Dr. Seidl der Kin-
derklinik Wien teilgenommen.

Zu Frage 5:

AnlaB fir die Empfehlung, Kinder unter 3 Jahren vorldufig nicht
zu impfen, war die damals nicht auszuschlieBende Méglichkeit,
daB manche Chargen des Impfstoffes einen durch die Hexrstellung
bedingten Mangel aufweisen k&énnten. Zum Zeitpunkt der Ricknahme
der Empfehlung war abgekl&rt, daB8 kein chargenspezifischer
Mangel vorlag.
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Zu Frage 8:

Die Prifung auf Verifizierung des Verdachts auf fiebererregende
Substanzen erfolgte am Bundesstaatlichen Serumpriifungsinstitut
sowohl mit in vitro-Methoden als auch am Kaninchen mittels des
sogenannten Pyrogentests. Es wurden 13 Pyrogentests an je 3 Ka-
ninchen durchgefithrt. Die Tests wurden entsprechend dem
Europdischen Arzneibuch durchgefiihrt.

Zu Frage 9:

Die durchgefiihrten Tests sind jene, die nach dem Stand der Wis-
senschaften und dem Europdischen Arzneibuch dazu dienen, fie-
berausldsende Stoffe in Arzneimitteln zu verifizieren.

T ™
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BEILAGE

Nr. 56758/
1234 -06- 01 ANFRAGE

der Abgeordneten Petrovic, Freundinnen und Freunde
an die Bundesministerin fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz

betreffend Aufhebung der Empfehlung iiber ein Aussetzen der FSME- Impfungen bei
Kindern bis zum dritten Lebensjahr

Nachdem im heurigen Friihjahr rund 40 Kleinkinder nach verabreichter FSME-Impfung mit
Fieberschiiben reagierten, erfolgte am 5. Mai eine Empfehlung ihres Ministeriums, die
FSME-Impfungen bei Kleinkindern unter 3 Jahren bis zur Klirung des Sachverhaltes
auszusetzen.

Am 25. Mai wurde diese Empfehlung wieder aufgehoben Bei einer Untersuchung des
Impfstoffes durch das Serumpriifinstitut wurden offensichtlich keine Produktionsfehler

festgestellt.

Bei einem am 26. Mai von der Arbeitsgemeinschaft fiir Gesundheitsfiirsorge veranstalteten
Expertenhearing wurde vom Vorstand der Kinderabteilung im Krankenhaus Eisenstadt, Dr.
Weiflenbacher, Zweifel an der richtigen Dosierung des Impfstoffes fiir Kleinkinder
gedufiert.

Die unterfertigten Abgeordneten stellen déher folgende -
ANFRAGE:

1)  Wieviele FSME-Erkrankungen traten in den letzten 20 Jahren bei Kleinkindern unter
3 Jahren auf?

2)  Wie hat sich in diesem Zeitraum die Durchimpfungsrate bei dieser Altersgruppe
entwickelt?

3)  Kleinkinder unter 3 Jahren werden mit derselben Menge wie Erwachsene gegen die
FSME immunisiert. Laut Dr. WeiBenbacher kénnte es sein, daB es sich bei dena
aufgetretenen Fieberreaktionen um ein Dosisproblem handelt. Dies ist aber
wissenschaftlich nicht geklart.

Sind Sie bereit, sofort bei einer pharmaunabhingigen Stelle wissenschaftliche
Untersuchungen in Auftrag zu geben, durch die geklirt werden konnte, ob man bei
kleinerer Dosis weniger Reaktionen bei gleicher Schutzwirkung erzielen kann?
Wenn ja, wann werden Sie dies tun?

Wenn nein, warum nicht?
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Wer waren die Mitglieder der Expertenrunde, die im Gesundheitsministerium die
Aufhebung der Empfehlung, Kinder bis zum vollendeten 3. Lebensjahr nicht gegen
die FSME zu impfen, beschlossen?

Am 16.5. stand die Radiosendung “Freizeichen" im Zeichen der FSME-Impfung. In
dieser Sendung erklirte Dr. Maurer, der Leitung des Serumpriifinstitutes, er wiirde
noch 2 - 3 Wochen fiir Untersuchungen brauchen. Er sagte auch, daf die
Vertriglichkeit der FSME-Impfung von Kleinkindern noch viel zu wenig erforscht sei

- und daf} er Vertriglichkeitsstudien durchfiihren wird.
~ Nach nur 1 1/2 Wochen ist nun scheinbar alles geklart und erforscht.

Welche Untersuchungen bildeten die Entscheidungsgrundlage zur Aufhebung der
Empfehlung? ' :

Waurden Vertréaglichkeitsstudien bei Kleinkindern durchgefiihrt?
Wenn nein, warum nicht?

Werden Sie derartige Vertraglichkeitsstudien in Auftrag geben?
Wenn ja, wann? :
Wenn nein, warum nicht?

Die Priifung der FSME-Impfstoffchérgen erfolgte mittels Tierversuchen.
Um welche Tierversuche an welchen Tieren handelte es sich, wieviele wurden
durchgefiihrt und wie wurden sie abgewickelt?

Welche Gewdhr gibt es, da durch diese Tierversuche alle wesentlichen beim
Menschen fieberausiésenden Faktoren beriicksichtigt wurden?
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