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Wien, 22.12.2021
Sehr geehrter Herr Prasident!

Ich beantworte die an mich gerichtete schriftliche parlamentarische Anfrage Nr. 8449/) des
Abgeordneten Hauser betreffend zahlreiche Nebenwirkungen bei Corona-Impfungen und
wenig Aufklirung durch impfende Arzte sowie die Kampagnen der Bundesregierung wie

folgt:

Frage 1: Was unternimmt das Gesundheitsministerium, damit mehr bzw. am besten alle
Nebenwirkungen und Todesfdlle in Zusammenhang mit den Corona-Impfungen gemeldet

werden?
Seitens des BASG wurden wiederkehrend Aktivitaten gesetzt um die Wichtigkeit der
Nebenwirkungsmeldungen auRenwirksam darzulegen. Exemplarisch sei auf folgende durch

das BASG gesetzte Aktivitaten mit dem Ziel die Meldemoral zu starken hingewiesen:

https://www.basg.gv.at/marktbeobachtung/amtliche-nachrichten/detail/covid-19-

nebenwirkungsmeldungen

https://www.basg.gv.at/marktbeobachtung/amtliche-nachrichten/detail/medsafetyweek-

2020-jederbericht-zaehlt-ein-aufruf-an-patientinnen-und-angehoerige-der-

gesundheitsberufe-vom-2-8-november-2020-vermutete-nebenwirkungen-zu-melden
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Prinzipiell unterliegen Gesundheitsberufe wie Arztinnen und Arzte der gesetzlichen
Meldepflicht fir vermutete Nebenwirkungen. Zusatzlich wird beim Einverstandnis zur
Impfung ein Formular unterzeichnet, auf dem auf die Notwendigkeit der Meldung

vermuteter Nebenwirkungen hingewiesen wird.

Frage 2: Warum ist die Melderate zum Pfizer/BioNTech Covid-19-mRNA- Impfstoff am
geringsten, obwohl zu diesem Impfstoff mit Abstand die meisten Todesfdlle gemeldet
werden (wie unter https.//www.basg.qv.at/fileadmin/redakteure/05
Konsumentinnen/Impfstoffe/Bericht  BASG _ Nebenwirkungsmeldungen  27.12.2020-
08.10.2021.pdf berichtet wird)?

Durch das BASG kénnen im Rahmen des Berichts iber vermutete Nebenwirkungen nur die

entsprechend dem BASG gemeldeten Félle publiziert werden.

Fragen 3 und 4:

e Wurden vermehrt Obduktionen bei Geimpften angeordnet, damit man die mégliche
Todesursache restlos kléirt?

e Wenn nein, warum nicht?

Das Leichen- und Bestattungswesen fallt grundsatzlich in die Zustandigkeit der Lander. Es
waren zur Beantwortung daher die Ldnder zu befassen. Nachfolgend finden sich die

Stellungnahmen hierzu:
Burgenland: Die Obduktionen werden nach den Grundsdtzen des wissenschaftlichen
Handelns durchgefiihrt. Eine Obduktion wird nur angeordnet, wenn die Todesursache nicht

eindeutig ist. Im Ergebnis bedeutet dies keine signifikante Zunahme an Obduktionen.

Karnten: Sofern ein zeitlicher Zusammenhang zwischen Impfung und Obduktion bestanden

hat, ja.

Niederésterreich: Die Amtsirzte der NO BVBs wurden schon Anfang Janner darauf

hingewiesen, bei jeder unklaren Todesursache in zeitlichem Zusammenhang mit einer

Corona Impfung eine sanitatsbehoérdliche Obduktion zu veranlassen.

Oberdsterreich: Zur Klarung der Ursache von Todesfallen, die in zeitlichem Zusammenhang

mit der Verabreichung einer COVID-19-Schutzimpfung standen, wurden von den
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Gesundheitsbehorden sanitatspolizeiliche Obduktionen angeordnet. Bisher wurden im Jahr
2021 in Oberosterreich 17 Obduktionen zur Aufklarung von Todesfallen im Zusammenhang

mit der COVID-19-Schutzimpfung sanitatsbehordlich angeordnet.

Salzburg: Den Gesundheitsbehdrden im Land Salzburg liegen dazu keine Daten vor, da
Nebenwirkungen von Covid-19-Impfstoffen in ganz Osterreich direkt an das Bundesamt fiir

Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) gemeldet werden.

Steiermark: Bis auf das Gesundheitsamt der Stadt Graz, welches in mehreren Féllen
sanitatspolizeiliche Obduktionen auf Grund unklarer Todesursache angeordnet hat, kam es
in den Ubrigen Bezirkshauptmannschaften sowie den fondsfinanzierten Krankenanstalten
zu keiner Zunahme der Anzahl der angeordneten sanitatspolizeilichen bzw. klinischen
Obduktionen.

Sanitatspolizeiliche Obduktionen kdonnen von den Bezirksverwaltungsbehorden nur auf
Grund unklarer Todesursache angeordnet werden. Auch in den Krankenanstalten werden
klinische Obduktionen in erster Linie dann angeordnet, wenn die Todesursache unklar
geblieben ist. In der (berwiegenden Anzahl der Fille lag offenbar in den
Bezirksverwaltungsbehorden und in den fondsfinanzierten Krankenanstalten der

Steiermark kein erhohtes AusmaR an unklaren Todesursachen vor.

Tirol: Wann immer der Verdacht auf eine unklare Todesursache besteht, kann vom
beurteilenden (Beschau-)Arzt eine Obduktion angefordert werden. Bei den bekannten
Obduktionen (das Bundesland Tirol betreffend) wurde kein Zusammenhang mit einer

Impfung gemeldet.

Vorarlberg: Es wurden nicht vermehrt Obduktionen durchgefiihrt. In den Krankenhausern
werden Obduktionen immer dann durchgefiihrt, wenn die Todesursache unklar ist oder
noch medizinische Fragen offen sind. Alleine der Umstand, dass ein Verstorbener geimpft

war, stellt keinen Grund fir eine Obduktion dar.

Wien: Nach dem Wiener Leichen- und Bestattungsgesetz ist die Gesundheitsbehérde
verpflichtet, bei einer unklaren Todesursache und vorliegendem Interesse der 6ffentlichen
Gesundheitsfirsorge eine gesundheitsbehoérdliche Obduktion durchzufiihren. Unabhangig,
ob diese Verstorbenen eine COVID-Impfung erhalten haben oder nicht, wird dieser Vorgabe

nachgekommen.
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Frage 5: Gibt es Hinweise und Mitteilungen, dass sich die Mediziner bzw. medizinisches und
administratives Personal liber die komplizierten und langen Aufzeichnungen zu den
Nebenwirkungen und  Todesfille durch die Covid-19-Impfungen  bei den

Krankenanstaltenbetreibern bzw. Gesundheitsbehérden beschwert haben?

a. Falls ja, was wurde in diesem Zusammenhang unternommen?
b. Falls nein, werden Sie liberpriifen, warum nur ca. 6 Prozent der Nebenwirkungen

und Todesfdlle an die EMA-Datenbank gemeldet werden?

Hierzu ist anzumerken, dass gem. § 75g AMG Angehorige der Gesundheitsberufe vermutete
Nebenwirkungen von Arzneimitteln unverziiglich dem BASG zu melden haben. Weiters
konnen auch Patient:innen und deren Angehdrige dem BASG vermutete Nebenwirkungen

bekannt geben.

Es ist davon auszugehen, dass es sich bei einem Grofteil der angesprochenen nicht
gemeldeten Nebenwirkungen um leichte Impfreaktionen handelt, die dem
Gesundheitspersonal nicht zur Kenntnis gebracht und auch von den Betroffenen selbst nicht

gemeldet wurden.

Vereinzelt gab es Anregungen, dass die Online-Meldeformulare zu kompliziert gestaltet
waren. Daher wurden die Formulare unter Beriicksichtigung darauf optimiert, dass sie mit
der Eudravigilanz-Datenbank der Europdischen Arzneimittel-Agentur auf EU-Ebene, in die
alle Meldungen eingespeist werden, kompatibel sein missen. Weiters wurden die
Formblatter auf Barrierefreiheit sowie die Vorgaben der Datenschutzgrundverordnung

gepruft.

Frage 6: Wenn man die VAERS-Daten analysiert, sieht man eine tber 1.100 %-ige Erhéhung
bei Nebenwirkungen (inkl. Todesfille) seit dem Beginn der Covid-19-Impfungen, was ist die

offizielle Stellungnahme des Bundesministeriums zu dieser Entwicklung?

Es ist zu erwarten, dass Impfreaktionen und Nebenwirkungen nach Impfungen auftreten.
Dies wurde und wird auch in der Fachinformation der jeweiligen Impfstoffe abgebildet. Je
mehr Menschen geimpft werden, desto mehr Nebenwirkungsmeldungen sind zu erwarten.
Zudem wurden die geimpften Personen ausdriicklich zur Meldung allfalliger vermuteter
Nebenwirkungen am Aufklarungsbogen zur Impfung sowie auf den Impfkartchen

aufgefordert.
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Frage 7: Um wie viel Prozent sind die Meldungen (iber Todesfdlle und Nebenwirkungen bei
Impfungen in der EMA-Datenbank (EUDRAVIGILANCE) 2021 angestiegen?

Da eine entsprechende Auswertung der Datenbank durch das BASG technisch nicht moéglich

ist, kann zu dieser Frage keine inhaltliche Stellungnahme erfolgen.

Fragen 8 bis 43:

e Wie haben sich die Félle des Guillain-Barre-Syndrom in Osterreich in den letzten 10
Jahren entwickelt?

e Wie haben sich die Fiélle des Guillain-Barre-Syndrom in Osterreich seit dem Beginn
der Covid-19-Impfungen entwickelt?

e Wie haben sich die Fdlle von disseminierter/demyelinisierender Enzephalomyelitis in
Osterreich in den letzten 10 Jahren entwickelt?

e Wie haben sich die Fdlle von disseminierter/demyelinisierender Enzephalomyelitis in
Osterreich seit dem Beginn der Covid-19-Impfungen entwickelt?

e Wie haben sich die Fdlle von transverser Myelitis in Osterreich in den letzten 10
Jahren entwickelt?

e Wie haben sich die Fille von transverser Myelitis in Osterreich seit dem Beginn der
Covid-19-Impfungen entwickelt?

e Wie haben sich die Fdlle von Entziindungen des Gehirns/von Entziindungen des
Gehirns und  Riickenmarks/von Entziindungen des Gehirns und der
Hirnhdute/Hirnhautentziindungen/Erkrankungen des Gehirns in Osterreich in den
letzten 10 Jahren entwickelt?

e Wie haben sich die Fdlle von Entziindungen des Gehirns/von Entziindungen des
Gehirns und Riickenmarks/von Entziindungen des Gehirns und der
Hirnhdute/Hirnhautentziindungen/Erkrankungen des Gehirns in Osterreich seit dem
Beginn der Covid-19-Impfungen entwickelt?

e Wie haben sich die Fille von Krimpfen und Anféllen in Osterreich in den letzten 10
Jahren entwickelt?

e Wie haben sich die Félle von Krimpfen und Anféllen in Osterreich seit dem Beginn
der Covid-19-Impfungen entwickelt?

e Wie haben sich die Fille von Schlaganféllen in Osterreich in den letzten 10 Jahren
entwickelt?

e Wie haben sich die Félle von Schlaganfdllen in Osterreich seit dem Beginn der Covid-

19-Impfungen entwickelt?

5von 12

www.parlament.gv.at

5von 12



6von 12

8291/AB XXVII. GP - Anfragebeantwortung

Wie haben sich die Félle von Narkolepsie in Osterreich in den letzten 10 Jahren
entwickelt?

Wie haben sich die Fille von Narkolepsie in Osterreich seit dem Beginn der Covid-19-
Impfungen entwickelt?

Wie haben sich die Félle von Anaphylaxie in Osterreich in den letzten 10 Jahren
entwickelt?

Wie haben sich die Fille von Anaphylaxie in Osterreich seit dem Beginn der Covid-
19-Impfungen entwickelt?

Wie haben sich die Félle von Herzinfarkt/Myokardinfarkt in Osterreich in den letzten
10 Jahren entwickelt?

Wie haben sich die Fille von Herzinfarkt/Myokardinfarkt in Osterreich seit dem
Beginn der Covid-19-Impfungen entwickelt?

Wie haben sich die Félle von Herzmuskelentziindungen/Herzbeutelentziindungen in
Osterreich in den letzten 10 Jahren entwickelt?

Wie haben sich die Félle von Herzmuskelentziindungen/Herzbeutelentziindungen in
Osterreich seit dem Beginn der Covid-19-Impfungen entwickelt?

Wie haben sich die Fille von Autoimmunerkrankungen in Osterreich in den letzten
10 Jahren entwickelt?

Wie haben sich die Fiille von Autoimmunerkrankungen in Osterreich seit dem Beginn
der Covid-19-Impfungen entwickelt?

Wie haben sich die Félle von nicht-anaphylaktischen allergischen Reaktionen in
Osterreich in den letzten 10 Jahren entwickelt?

Wie haben sich die Fdlle von nicht-anaphylaktischen allergischen Reaktionen in
Osterreich seit dem Beginn der Covid-19-Impfungen entwickelt?

Wie haben sich die Félle vom Mangel an Thrombozyten in Osterreich in den letzten
10 Jahren entwickelt?

Wie haben sich die Félle vom Mangel an Thrombozyten in Osterreich seit dem Beginn
der Covid-19-Impfungen entwickelt?

Wie haben sich die Fdlle von disseminierten intravasalen Koagulopathie in Osterreich
in den letzten 10 Jahren entwickelt?

Wie haben sich die Fdlle von disseminierten intravasalen Koagulopathie in Osterreich
seit dem Beginn der Covid-19-Impfungen entwickelt?

Wie haben sich die Fille von venésen Thrombosen in Osterreich in den letzten 10
Jahren entwickelt?

Wie haben sich die Fille von venésen Thrombosen in Osterreich seit dem Beginn der

Covid-19-Impfungen entwickelt?
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e Wie haben sich die Fille von Entziindungen von Gelenken in Osterreich in den letzten
10 Jahren entwickelt?

e Wie haben sich die Fille von Entziindungen von Gelenken in Osterreich seit dem
Beginn der Covid-19-Impfungen entwickelt?

e Wie haben sich die Fille von Kawasaki-Syndrom in Osterreich in den letzten 10
Jahren entwickelt?

e Wie haben sich die Fille von Kawasaki-Syndrom in Osterreich seit dem Beginn der
Covid-19-Impfungen entwickelt?

e Wie haben sich die Fdllen von MIS-C (Multisystem Inflammatory Syndrome in
Children) in Osterreich in den letzten 10 Jahren entwickelt?

e Wie haben sich die Fille von MIS-C (Multisystem Inflammatory Syndrome in Children)

in Osterreich seit dem Beginn der Covid-19-Impfungen entwickelt?

Zu den Fragen 8 bis 43 konnen ausschliel3lich die vorliegenden Daten der Diagnosen- und
Leistungsdokumentation des stationdren Bereiches in den Osterreichischen

landesgesundheitsfondsfinanzierten Krankenanstalten herangezogen werden.

Die bericksichtigten ICD-10 Codes (internationales System zur Verschlisselung von
medizinischen Diagnosen), aufgegliedert nach den Fragen, kdnnen der beiliegenden Tabelle
entnommen werden. Ausgewertet wurden die Kennzahlen fir die Erhebungsjahre 2011-
2020 sowie das erste Halbjahr 2021, da in den Diagnose- und Leistungsberichten die
Entlassungsdiagnosen codiert werden und so vollstandige Aufenthalte abgebildet werden.
Es wurden lediglich die Hauptdiagnosen der stationdaren Krankenhaus-Aufenthalte

bericksichtigt.

Hinsichtlich der Fragen 28 und 29 wird darauf hingewiesen, dass Autoimmunerkrankungen

nicht vollstandig darstellbar sind, da es unterschiedlichste Krankheitserscheinungen gibt,
die unter diesem Uberbegriff subsummiert werden. Spezielle ICD-10-Codes sind der Tabelle
zu entnehmen. Weitere Autoimmunerkrankungen, die unter anderen Codes abgebildet
werden, kdnnen nicht aufgeschliisselt dargestellt werden, und waren somit nicht

aussagekraftig in Bezug auf die Fragestellung.

»,Nicht anaphylaktische allergische Reaktionen” (Fragen 30 und 31) sind nicht vollstandig

darstellbar, da es unterschiedlichste Krankheitserscheinungen gibt, die unter diesem

Uberbegriff subsummiert werden. Die Behandlung erfolgt zudem hauptséchlich im Nicht-
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Stationdren-Bereich und wird somit nicht umfassend erfasst. Spezielle ICD-10-Codes sind

der beigefligten Tabelle zu entnehmen.

,Entziindungen von Gelenken” (Fragen 38 und 39) sind anhand dieser Bezeichnung nicht

darstellbar, da es unterschiedlichste Krankheitserscheinungen gibt, die unter dem
Uberbegriff subsummiert werden. Diese unterschiedlichsten Krankheitsbilder werden
Uberwiegend ambulant behandelt und scheinen daher im stationdren Bereich nur selten

auf.

Hinsichtlich der Fragen 42 und 43 ist festzuhalten, dass das multisystemische

Entziindungssyndrom im Zusammenhang mit Covid-19 ein neuartiges Krankheitsbild ist und
daher noch keine umfassende Dokumentationsgrundlage (ICD-10-Code) fiir eine seridse

Auswertung vorliegt.

Frage 44: Kommt es vermehrt zu Schwangerschaftskomplikationen nach einer Corona-

Impfung?

a. Falls ja, um welche Komplikationen handelt es sich?
b. Falls ja, wird die Empfehlung Schwangere zu impfen zuriickgezogen?

c. Wie viele Fille gab es in Osterreich?

In der Schwangerschaft besteht bei COVID-19 ein erhohtes Risiko, intensivpflichtig zu
werden und fiir die Notwendigkeit einer invasiven Beatmung (Intubation), sowie ein
erhohtes Risiko, an eine ECMO angeschlossen zu werden und das Risiko einer Friihgeburt.
Alle bisher vorliegenden Daten aus groflen Registerstudien zeigen keine nachteiligen
Effekte oder Auffilligkeiten bei der Anwendung von COVID-19-Impfstoffen bei
Schwangeren. Zahlreiche internationale Fachgesellschaften (CDC, ACOG, RCOG, STIKO u.a.)
empfehlen daher die COVID-19-Impfungen in der Schwangerschaft. Die entsprechenden
Quellen dazu finden Sie in der neuen Anwendungsempfehlung des Nationalen

Impfgremiums:

https://www.sozialministerium.at/Corona-Schutzimpfung/Corona-Schutzimpfung---

Fachinformationen.html

Auch die Osterreichische Gesellschaft fiir Gynikologie empfiehlt die Impfung gegen COVID-

19 ausdricklich: https://www.oeggg.at/leitlinien-stellungnahmen/covid-19-sars-cov-2/
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Ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis der Impfung gegen COVID-19 steht jedenfalls auch in

der Schwangerschaft aus Sicht zahlreicher wissenschaftlicher Institutionen auBer Frage.

Frage 45: Was wird unternommen, damit alle Geimpften und Impfwilligen iiber die

Nebenwirkungen ausreichend informiert werden?

Informationen zu moglichen Impfreaktionen und Nebenwirkungen finden sich am
Einverstandnisbogen und sind auch prinzipiell Bestandteil der arztlichen Aufklarung zur
Impfung. Auf Nachfrage werden an den Impfstellen auch die jeweiligen

Gebrauchsinformationen in Papierform bereitgestellt.

Frage 46: Welche Vorgaben gibt es fiir das Informationsgespréich vor der Covid-19-Impfung?

Es gelten die allgemeinen Vorschriften zur arztlichen Aufklarung und Dokumentation.

Personen, die sich impfen lassen wollen, sollen ein Aufklarungsgesprach mit der Impfarztin
oder dem Impfarzt durchfiihren. Dies liegt in der ureigenen &rztlichen Verantwortung.
Entsprechende Hintergrundinformationen werden auf der Website des BMSGPK

bereitgestellt.

Bereits bei der Impfaufklarung zur COVID-19-Impfung soll auf die moglichen auftretenden
Impfreaktionen deutlich hingewiesen werden, ebenso auf den moglichen Einsatz einer
prophylaktischen Einnahme von Paracetamol (unter Beriicksichtigung allgemeiner
Kontraindikationen) etwa 6 Stunden nach der Impfung und gegebenenfalls einer
Fortfliihrung der Gabe 6-stlindlich fiir 24-48 Stunden. Dies fiihrt zur Abschwachung von

auftretenden Impfreaktionen.

Seitens meines Ressorts wurde ein Aufklarungsbogen erstellt, welcher in Verbindung mit
den Gebrauchsinformationen an die impfwilligen Personen ausgegeben wird. Eine
Riickfrageméglichkeit bei einem Arzt/einer Arztin muss jedenfalls gegeben sein. Die zu

impfende Person kann jedoch auch auf eine miindliche Aufklarung verzichten.

Frage 47: Sind immer Vorsorgeberechtige bei der Covid-19-Impfung von Minderjéihrigen
dabei?

a. Falls nein, wer libernimmt dann die Verantwortung, falls die Minderjéhrigen

nicht ausreichend iiber die Nebenwirkungen (inkl. Tod) informiert wurden?
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b. Falls nein, wer (libernimmt den Schaden in Falle einer aufgetretenen

Nebenwirkung (inkl. eines auftretenden Todes)?

Bei unmiindigen Minderjahrigen (Kinder vor Vollendung des 14. Lebensjahres) ist die
Einwilligung eines Elternteiles oder der Person, die mit der Pflege und Erziehung betraut ist,
einzuholen. Mindige Minderjahrige (Jugendliche ab dem vollendeten 14. Lebensjahr)
mussen selbst einwilligen, wenn sie die erforderliche Entscheidungsfahigkeit besitzen. Auch
wenn ein Elternteil in dieser Situation eine Impfung ablehnen wiirde, kann sich die mindige
minderjahrige Person selbst fir eine Impfung entscheiden. Die Begleitung der zu impfenden
Person in dieser Altersgruppe ist rechtlich gesehen nicht erforderlich. Die Aufklarung hat

gegeniber der einwilligenden Person zu erfolgen.

Frage 48: Werden Geimpfte vorsorglich auf die héufigsten Nebenwirkungen untersucht?

Fir Gesundheitsberufe besteht in Osterreich eine gesetzliche Meldepflicht fiir vermutete
Nebenwirkungen sowie fir das Ausbleiben der erwiinschten Wirkung eines Arzneimittels.
Auch Geimpfte und deren Angehodrige kdonnen vermutete Nebenwirkungen melden.

Vermutete Nebenwirkungen sollen unter https://www.basg.gv.at oder 0800 555 621

gemeldet werden.

Geimpfte Personen werden aufgefordert, wie auch nach jeder anderen Impfung, den
Gesundheitszustand zu Uberprifen. Bei gesunden Personen ohne Symptome besteht kein

Anlass, die Personen auf Nebenwirkungen zu untersuchen.

Frage 49: Wird bei den Geimpften ein d-Dimer-Wert nach der Impfung gemacht, um

mégliche Schéden vorzubeugen?

Bei gesunden Personen besteht dazu kein Anlass. Im Falle von Beschwerden entscheiden

die Arztinnen und Arzte vor Ort, welche Untersuchungen sinnvoll sind.

Frage 50: Wird bei den Geimpften ein Troponin-Wert nach der Impfung gemacht, um

mdgliche Schéiden vorzubeugen?

Bei gesunden Personen besteht dazu kein Anlass. Im Falle von Beschwerden entscheiden

die Arztinnen und Arzte vor Ort, welche Untersuchungen sinnvoll sind.

Fragen 51 und 52:
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o Wie viele Nebenwirkungen miissen auftreten, um ein Impfstoff vom Markt zu
nehmen?

o Wie viele Tote miissen auftreten, um ein Impfstoff vom Markt zu nehmen?

Ein Impfstoff wird dann vom Markt genommen, wenn das positive Nutzen-Risiko-Verhaltnis
nicht mehr gegeben ist. Der Ausschuss fiir Risikobewertung in der Pharmakovigilanz (PRAC)
der Europdischen Arzneimittelagentur (EMA) analysiert laufend alle Aspekte, die fiir die

Sicherheit und Wirksamkeit eines Impfstoffs relevant sind.

Frage 53: Welche Impfstoffe wurden zuletzt wegen Nebenwirkungen oder Todesfdllen vom

Markt genommen?

a. Wie viele Nebenwirkungen gab es in diesen Fdllen?

b. Wie viele Todesfdlle gab es in diesen Fdllen?

Hierzu sind Félle bei der Pocken-Impfung, der oralen Polio-Impfung, der Impfung gegen
Tuberkulose sowie zuletzt bei einem FSME-Impfstoff bekannt. Nachdem dies jedoch vor der
engmaschigen und systematischen Erfassung von Impfnebenwirkungen war, liegen

diesbezliglich keine konkreten Zahlen vor.

Frage 54: Welche Medikamente wurden zuletzt wegen Nebenwirkungen oder Todesfdllen

vom Markt genommen?

a. Wie viele Nebenwirkungen gab es in diesen Fdllen?

b. Wie viele Todesfdlle gab es in diesen Fdillen?

Nach Erfassung von vermuteten Nebenwirkungen, Bearbeitung und Begutachtung werden
die Daten gemaR den geltenden europdischen Gesetzen und Richtlinien an die Europdische
Arzneimittelagentur (EMA) weitergeleitet. Die Daten stehen damit den fiir diese
Zulassungen verantwortlichen nationalen Arzneimittelbehérden und auch allen anderen
europdischen Arzneimittelzulassungsbehérden zur laufenden Uberwachung der Sicherheit

zur Verfligung.

In enger Zusammenarbeit mit dem EU-Behordennetzwerk wird das Nutzen-Risiko-
Verhdltnis aller zugelassenen Arzneimittel laufend Uberwacht. Der Ausschuss fir

Risikobewertung in der Pharmakovigilanz (PRAC) der Europdischen Arzneimittelagentur
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(EMA) analysiert alle Aspekte, die flr die Sicherheit und Wirksamkeit eines Impfstoffs
relevant sind. Gegebenenfalls werden neue Nebenwirkungen in die Fach- und
Gebrauchsinformation des jeweiligen Impfstoffs aufgenommen oder andere MaBnahmen

gesetzt, um eine sichere und wirksame Anwendung zu gewahrleisten.

Beilage

Mit freundlichen GriRen

Dr. Wolfgang Miickstein

Unterzeichner Bundesministerium fur Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz

Datum/Zeit 2022-01-03T08:05:05+01:00

CN=a-sign-corporate-05,0U=a-sign-corporate-05,0=A-Trust Ges. f.

Aussteller-Zertifikat Sicherheitssysteme im elektr. Datenverkehr GmbH,C=AT

BUNDESMINISTERIUM FUR

SOZIALES, GESUNDHEIT, PFLEGE
UND KONSUMENTENSCHUTZ

@ Serien-Nr. 2098721075
MTSSIGNATUR

Hinweis Dieses Dokument wurde amtssigniert.

Informationen zur Prifung des elektronischen Siegels bzw. der elektronischen Signatur finden Sie unter:
http://www.signaturpruefung.gv.at

Informationen zur Prifung des Ausdrucks finden Sie unter:
https://www.sozialministerium.at/site/Ministerium/Willkommen_im_Ministerium/Amtssignatur/Amtssignatur

Prufinformation

12 von 12

www.parlament.gv.at



Unterzeichner Par | anent sdi rekti on

Datum/Zeit-UTC 2022-01-03T09: 03: 18+01: 00

(K OST.
&)\,\K By DS
< e
£y 3

Parlamentsdirektion

SIEGEL

Prufinformation I nformationen zur Prifung des el ektroni schen Siegels und des
Ausdrucks finden Sie unter: https://ww. parl anent. gv. at/ si egel

Hinweis Di eses Dokument wurde el ektroni sch besiegelt.




		2022-01-03T08:05:05+0100
	Bundesministerium für Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz
	Informationen zur Prüfung finden Sie unter http://www.signaturpruefung.gv.at


		2022-01-03T09:03:18+0100
	Parlamentsdirektion
	Signaturpruefung unter http://www.signaturpruefung.gv.at




