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E. Zusammenfassung

Einleitung: Impfungen durfen Kindern nur nach adaquater Aufklarung der Eltern
verabreicht werden. Wie eine solche Aufklarung von Seiten der Schul- und
Kinderarzte auszusehen hat, ist in Osterreich nicht einheitlich geregelt. Aus
einigen Gerichtsurteilen in der Vergangenheit geht hervor, dass auch uber sehr
seltene Nebenwirkungen von Impfungen aufgeklart werden muss. Das hat zu
einer allgemeinen Verunsicherung sowohl unter impfenden Arzten, wie auch unter
den Eltern gefuhrt. Wie kann also eine Impfaufklarung in der Praxis aussehen, die
sowohl die Eltern ausreichend uber mdogliche Impfnebenwirkungen und -
komplikationen informiert, als auch die =zeitlichen Maoglichkeiten des Arztes

berucksichtigt und ihn rechtlich absichert.

Methodik: Fur diese Diplomarbeit wurden grotenteils juristische Fachliteratur und
dazugehdrige gesetzliche Grundlagen und Gerichtsurteile verwendet. Um einen
Bezug zur taglichen Praxis herzustellen, wurden im Rahmen dieser Arbeit auch 33
niedergelassene Kinderarzte in ganz Osterreich mit einem Fragebogen zu ihrer

Impfaufklarung befragt.

Ergebnis: Osterreichs Kinderarzte klaren Giber Impfungen recht unterschiedlich
auf, da es keinerlei einheitliche Richtlinie betreffend Impfaufklarung in Osterreich
gibt. Einig sind sich alle niedergelassenen Kinderarzte, wenn es um die Forderung
nach einer einheitlichen Regelung fur die Impfaufklarung geht, welche aber auch

im Alltag praktikabel sein muss.

Zusammenfassung: Aufgrund der immer wieder propagierten Wichtigkeit von
Schutzimpfungen als PraventionsmalRnahme und der Haufigkeit mit der sie im
Alltag eines Kinderarztes durchgefihrt werden, ware es an der Zeit einen
Osterreichweit  einheitlichen  Impfaufklarungsmodus zu etablieren. Das
Bundesministerium fur Gesundheit hat dahingehend bereits Aufklarungsblatter

vorgelegt, die das Justizministerium als rechtlich haltbar qualifiziert hat.
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F. Abstract

Introduction: Vaccinations to children are only allowed to be administered after
adequate information of the parent or legal guardian. There is no general
regulation in Austria of how to inform concerning school doctors and
paediatricians. Due to previous court decisions information concerning even rare
side effects is absolutely obligatory; this led to a general insecurity among both
doctors and parents / legal guardian. Hence the questions arise: How can proper
information on possible adverse reactions and complications be delivered and how

can possible prosecution be avoided.

Methodology: Juristic literature and additional legal foundations as well as court
decisions were the basis of this thesis. In the practical part of this thesis 33
paediatricians in private practice all over Austria were questioned regarding their

individual information system on vaccinations.

Results: The way and extent of informing patients varies from paediatrician to
paediatrician and no general regulation for that exists in Austria. However, all
paediatricians agree on a demand for a common regulation on vaccination that

has to be feasible.

Conclusion: Due to the consistently spread importance of active immunisation as
preventive measure and their frequency of administration, a nationwide modus
operandi for information on vaccination should be implemented as soon as
possible. So far the Federal Ministry of Health has already distributed educational

leaflets that had been legally proofed by the Ministry of Justice.
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1. Einleitung

In der heutigen Zeit sind Impfungen zu einem fixen Bestandteil der Pravention von
Infektionskrankheiten geworden. Was die einen als d i e Revolution in der
Krankheitspravention feiern, bezeichnen Kritiker als ,Volkermord im 3.
Jahrtausend“.! Das Thema Impfen spaltet nicht nur Laien in zwei Lager, sondern
auch die medizinische Fachwelt. Manche Arzte treten in der Offentlichkeit als
Impfgegner auf und fillen ganze Blcher mit gesundheitlichen Schaden, die von
Impfungen ausgehen konnen. Viele glauben auch einfach nur an eine grol3e
Verschwoérung zwischen Arzten und Pharmakonzernen, denen es lediglich um

Profit gehe.

Vor allem Eltern werden dadurch sehr verunsichert. Begunstigt wird ihre
Unsicherheit auch dadurch, dass uber Impfschaden in den Medien besonders
spektakular berichtet wird.? Keiner erwahnt dabei aber jene Impflinge, die gerade
aufgrund einer Impfung nicht krank geworden sind.?

Nach derzeit geltender Rechtslage besteht in Osterreich keine allgemeine
Impfpflicht und Impfungen dirfen Kindern nur nach adaquater Aufklarung der
Eltern verabreicht werden.* Diese sollen dann selbst dariiber entscheiden, ob sie
ihr Kind impfen lassen oder nicht. Wie eine gute und ausreichende Impfaufklarung
auszusehen hat, ist in Osterreich jedoch nicht einheitlich geregelt.

Die Judikatur meint lediglich: ,Die Pflicht des Arztes zur Aufklarung ist umso
umfassender, je weniger der Eingriff dringlich erscheint. Ist der Eingriff zwar

medizinisch empfohlen, aber nicht eilig, so ist grundsatzlich eine umfassende

' Wortliches Zitat von Krafeld K und Lanka S. 2001. Impfen: Volkermord im dritten Jahrtausend?
Mit Beitrdgen zur Geschichte und Aufklarung Uber AIDS, BSE, MKS u.a. Stuttgart: klein-klein-
verlag.

vgl. ,Kleine Zeitung® [Internetartikel] www kleinezeitung.at/nachrichten/chronik/2778798/
impfschaden-bub-beinahe-blind.story (10.09.2011) und www.kleinezeitung.at/steiermark/feldbach/
mitterlabill/ 1861454/index.do. (10.09.2011).
3 Zusammengefasst aus Dittmann S. 2002. Risiko des Impfens und das noch gréRere Risiko, nicht
geimpft zu sein. Wissensstand, Wissensliicken und Schlussfolgerungen. Bundesgesundheitsbl-
Gesundheitsforsch- Gesundheitsschutz, 4: 316. Wortlich: ,Der beeindruckende Erfolg mancher
Schutzimpfungen kann diese zu ihrem eigenen ,Feind“ machen.*
*Vgl. OGH [Judikatur] 1 Ob 271/06v, 27.03.2007 dort heiRt es: ,Die Empfehlungen des Obersten
Sanitatsrats héatten zwar die Volksgesundheit zum Ziele, es bestehe aber in Osterreich keine
Impfpflicht.”


http://www.kleinezeitung.at/nachrichten/chronik/2778798/%20impfschaden-bub-beinahe-blind.story
http://www.kleinezeitung.at/nachrichten/chronik/2778798/%20impfschaden-bub-beinahe-blind.story
http://www.kleinezeitung.at/steiermark/feldbach/%20mitterlabill/
http://www.kleinezeitung.at/steiermark/feldbach/%20mitterlabill/

Aufklarung notwendig.“®

Demnach ist der Arzt dazu verpflichtet, vor einer Impfung
besonders genau und ausfuhrlich aufzuklaren.

Impfungen werden gerade in kinderarztlichen Praxen tagtaglich mehrere Male
durchgefuhrt und schon allein aus zeitlichen Grinden lasst sich nicht jede noch so
unwahrscheinliche Nebenwirkung genau erlautern. Wie kann also eine
Impfaufklarung aussehen, die sowohl die Eltern Uber mdgliche Komplikationen
und Nebenwirkungen ausreichend informiert, als auch die zeitlichen Moglichkeiten

des impfenden Arztes bertcksichtigt und ihn auch rechtlich absichert?

° Entscheidungstext des OGH [Judikatur] 6 Ob 683/84, 23.01.1986.



2. Allgemeines zum Impfen

In der Medizin zahlen Impfungen zu den effektivsten und wirksamsten
PraventionsmalRnahmen, um Infektionskrankheiten zuriickzudrangen oder sogar
auszurotten.® Impfungen schutzen bei hoher Durchimpfungsrate nicht nur
geimpfte Personen vor einer Erkrankung, sondern auch Nichtgeimpfte
(Herdenimmunitét).”

Ziel ist es, moglichst viele Menschen zu impfen, um die Ausbreitung von
Infektionskrankheiten wie z.B. Influenza, Masern und Mumps einzudammen und in
weiterer Folge evtl. sogar auszurotten.®

Es ist daher die Pflicht jedes Arztes den ausreichenden Impfschutz seiner
Patienten zu kontrollieren und wenn notig wiederherzustellen. ,Ein Abraten von
Impfungen ohne Kontraindikationen durch Arzte ist“, laut dem Bundesministerium
fir Gesundheit in Osterreich ,ein VerstoR gegen die Prinzipien der evidence-

basierten (=Beweis-gestiitzten) Medizin.*’

2.1. Impfempfehlung und Impfkalender in Osterreich

Der Oberste Sanitatsrat” des Bundesministeriums fiir Gesundheit verdffentlicht
jahrlich einen Impfkalender aus dem hervorgeht, welche Impfungen fur welches
Alter empfohlen werden und wann eine Auffrischung stattfinden soll.

Besonders wichtig ist es, bei Sauglingen und Kleinkindern rechtzeitig mit einer
Grundimmunisierung zu beginnen und diesen Impfschutz durch zeitgerechte

Auffrischungsimpfungen aufrecht zu erhalten.™

6VgI. Mutz I, Holzmann H, Kollaritsch H. 2010. Impfplan 2011 Osterreich [Empfehlung]. Oberster
Sanitatsrat. 2.
" Hof H, Dérries R, Geginat G. 2009. Die Duale Reihe. Medizinische Mikrobiologie. Vierte Auflage.
Stuttgart: Georg Thieme Verlag. 704.

www.vaccines.gov/basics/protection/index.html (29.12.2011).
® Der Oberster Sanitétsrat ist ein Expertengremium, welches das Gesundheitsministerium in allen
grundsatzlichen medizinischen Fragestellungen berat und Gutachten auf Basis des aktuellen
Standes der medizinischen Wissenschaft erstellt. Seine Empfehlungen haben aber nur
Vorschlagscharakter und sind fiir gesundheitspolitische Entscheidungen nicht bindend.
'% Standige Impfkommission am Robert-Koch Institut. Empfehlung der Standigen Impfkommission
(STIKO) am Robert Koch-Institut /Stand: Juli 2010 [Mitteilung]. Epidemiologisches Bulletin. Aktuelle
Daten und Informationen zu Infektionskrankheiten und Public Health, 30: 279-281.


http://www.vaccines.gov/basics/protection/index.html

Der sogenannte ,Nestschutz*'! des Sauglings ist im Alter von etwa sechs bis neun
Monaten nicht mehr nachweisbar. Um eine Immunitatslicke zu vermeiden, sollten
die ersten Impfungen bis zum sechsten Lebensmonat abgeschlossen sein. Eine
Ausnahme stellen die Impfungen mit Lebendimpfstoffen dar. Sie kbnnen bei zu
Gabe
Lebendimpfstoffe mit Ausnahme des Rotavirus-Schluckimpfstoffes erst ab dem

friher ihre  Wirkung kaum entfalten. Es wird daher empfohlen,

elften Lebensmonat zu verabreichen.

Die folgenden Impfkalender des Obersten Sanitatsrates (in Tabelle A bis C)
beinhalten die Impfungen zum Schutz vor Pertussis, Tetanus, Diphtherie,
Pneumokokken, Meningokokken der Gruppe C, Poliomyelitis, Mumps, Masern,
Roteln, Hepatitis A und B, Varizellen, sowie gegen Humane Papilloma- und

Rotaviren, FSME und Hamophilus influenzae Typ B."?

Ab 7. 3. 4. 5. 6. 7. Ab 12.
Woche Monat Monat Monat Monat Monat Monat
Rotavirus (RTV) 2 bzw. 3x RTV-Impfstoff (Schluckimpfung)
Diphtherie (DIP)
Tetanus (TET)
Pertussis (PEA) 1. 2. 3.
Poliomyelitis (IPV) 6-fach 6-fach 6-fach
Haem. infl. B (HIB) Impfung Impfung Impfung
Hepatitis B (HBV)
Konjugierte 2
Mehrfachimpfung 1. PNC- 3.
gegen PNC- Imofun PNC-
Pneumokokken Impfung ptung Impfung
(PNC)

Tabelle A: Allgemeiner Impfkalender fiir Sauglinge™ laut den evidenz-basierten Empfehlungen
des Obersten Sanitatsrates (Impfausschuss: 12. Oktober 2010).

" Nestschutz: Mitter Ubertragen Antikorper Uber die Plazenta auf ihre Kinder, welche innerhalb der
ersten vier Lebensmonate abgebaut werden.

Naheres dazu von Heininger U. 2009. Handbuch Kinderimpfung. Die kompetente
Entscheidungshilfe fur Eltern. Minchen: Irisiana Verlag. 51ff.
® Mutz, Holzmann, Kollaritsch. 2010. Impfplan 2011 Osterreich. 3-5.




13. 14. 15.-19. 20.-24. . . .
Monat Monat Monat Monat 3.4 5.4 6.1]
Masern, Mumps, 1. MMR 2. MMR
Rételn (MMR)
Pneumokokken 4. PNC
Konjug.
Meningokokken- Ir1n. '}/llenC;*
Impfung (MEC) piung
1. 2.
Hepatitis A (HAV) HAV- HAV-
Impfung Impfung
FSME FSME FSME FSME FSME
Tabelle B: Allgemeiner Impfkalender fiir Kleinkinder'? laut den evidenz-basierten

Empfehlungen des Obersten Sanitatsrates (Impfausschuss: 12. Oktober 2010).
* Vor Eintritt in Gemeinschaftseinrichtungen; evtl. auch als MMRV
** Die Impfung gegen Meningokokken ist ab dem vollendeten 2. Lebensmonat mdglich. Zur

Erzielung eines optimalen Impfschutzes sind abhangig vom Alter bei der Erstimpfung
unterschiedliche Schemata zu beachten.
Zusatzlich empfohlene Impfungen:
Ab dem vollendeten 6. Lebensmonat jahrlich Influenza-Impfung

7.L. | 8L | 9.1j. [10.Lj.] 11.L]j. 12. L. 13.Lj. [ 14.Lj. | 15. 1.
Diphtherie (dip)
Tetanus (TET) Auffrischungsimpfung
Pertussis (PEA) dip-TET-PEA-IPV*
Poliomyelitis (IPV)
Hepatitis B (HBV) Auffrischungs-Impfung HBV bzw. Nachholen der

Grundimmunisierung (spatestens bis zum 13. Lj.)

Humane 3x HPV**
Papillomviren (HPV)
FSME FSME FSME
Konjug.
Meningokokken- MEC 4
impfung (MEC)
Masern, Mumps, MMR nachholen wenn nicht immun***
Rételn (MMR)
Windpocken (VCV)

Tabelle C: Allgemeiner Impfkalender fiir Schulkinder'? laut den evidenz-basierten
Empfehlungen des Obersten Sanitatsrates (Impfausschuss: 12. Oktober 2010).

* Kinder die schon dT-IPV erhalten haben, sollten nach dem alten Schema weiterlaufen, d.h. im 13. Lj. dT-
PEA erhalten.

** siehe Fachinformation; bis zum Alter von 26 Jahren

*** immun bedeutet Erkrankung durchgemacht oder 2x geimpft

Zusatzlich empfohlene Impfungen:

jahrlich Influenza-Impfung

Die

,Standardimpfungen“ und werden fir die gesamte Bevdlkerung in Osterreich

oben angefuhrten Impfungen zahlen zu den so genannten




empfohlen. Dazu kommen noch spezielle Impfungen™ und Reiseimpfungen'®. Der

Arzt entscheidet selbst, ob fur seinen Patienten eine weitere Impfung sinnvoll ist.®

2.2. ,Richtige” und ,falsche” Kontraindikationen:

Vor dem Aufklarungsgesprach sollte ein gewissenhafter Arzt ein kurzes
Anamnesegesprach mit seinem Impfling bzw. mit dessen Eltern fuhren, um auf
eventuelle Kontraindikationen fur eine Impfung aufmerksam zu werden (siehe Tab.
D). Dabei sollte der Impfarzt eine akute Krankheit ausschlielen. (Eine Ausnahme
stellen Impfungen dar, die in Notfallen bei drohender Infektion verabreicht
werden.) Akut erkrankte Personen sollten frihestens zwei Wochen nach ihrer
Genesung geimpft werden.

Weiters ist festzustellen, ob es bei einer Impfung davor bereits jemals zu einem
Impfzwischenfall gekommen ist und ob die genaue Ursache aufgeklart werden
konnte. Ebenso sind Allergien gegen Inhaltsstoffe des Impfstoffes’’
auszuschliellen (Allergien auf Huhnereiweily, Neomycin, Streptomycin,
Formaldehyd, Humanalbumin etc.).

Vor der Impfung eines Patienten, der an einem angeborenen oder erworbenen
Immundefekt leidet, sollte der behandelnde Kollege kontaktiert werden. Eventuell
kann es erforderlich sein, den Impferfolg mittels serologischer Kontrolle

nachzuweisen.

Einer Schwangeren sollte man, wenn madglich, von einer nicht dringenden Impfung
abraten (Ausnahme: Influenza-Impfung). Sollte bei einer Frau, die nicht wusste,
dass sie schwanger ist, eine Impfung verabreicht worden sein, ist eine Impfung

per se kein Grund fur einen Schwangerschaftsabbruch. Denn der Grund weshalb

1 Sogenannte Postexpositionsprophylaxe: Impfungen, welche erst nach einem ungeschitzten
Kontakt mit einem bestimmten Erreger innerhalb gewisser zeitlicher Vorgaben verabreicht werden
kénnen. Man versucht damit den Ausbruch der Erkrankung trotz Infektion zu verhindern.

° Dazu zahlt beispielsweise die Impfung gegen Gelbfieber. Genauere Informationen auf
www.reisemed.at und www.tropeninstitut.at oder den verschiedenen Hygieneinstituten.

'® Mutz 1, Holzman Mutz, Holzmann, Kollaritsch. 2010. Impfplan 2011 Osterreich. 2ff; STIKO. 2010.
Empfehlung der Standigen Impfkommission. Epidemiolog. Bulletin. 281; erganzend dazu: Kerbl R,
Kurz R, Roos R, Wessel L. 2007. Checkliste Padiatrie. Dritte Auflage. Stuttgart: Georg Thieme
Verlag. 36f.

' Siehe dazu auch: WeiRer K, Barth |, Keller-Stanislawski B. 2009. Sicherheit von Impfstoffen.
Bundesgesundheitsblatt-Gesundheitsforschung-Gesundheitsschutz 2009: 6-8.


http://www.reisemed.at/

man schwangere Frauen nicht impfen sollte, ist nicht die Annahme, dass
Impfstoffe fur das Ungeborene schadlich seien, vielmehr mochte man vermeiden,
dass Uber eine Impfung als mdgliche Ursache fir etwaige Fehlbildungen des

Neugeborenen spekuliert wird.

Zu den so genannten ,falschen® oder irrtimlichen Kontraindikationen zahlen
banale Infekte mit subfebrilen Temperaturen, Krampfanfalle in der Familie,
Hautkrankheiten, eine Antibiotika- oder niedrig dosierte Kortisonbehandlung,
Neugeborenenikterus sowie nicht progrediente Erkrankungen des zentralen
Nervensystems.

Werden beim Impfling Fieberkrampfe in der Anamnese angegeben, sollte man
zum Zeitpunkt der Impfung bereits Antipyretika (= fiebersenkende Medikamente)
verabreichen, da Impfstoffe u.U. einen Fieberkrampf provozieren konnen.
Patienten, die an einer chronischen Erkrankung leiden, sollten prinzipiell geimpft
werden. Sie sind jedoch genauestens Uber den Nutzen der Impfung aufzuklaren,
da es nach wie vor ungeklart ist, ob eine Impfung einen akuten Krankheitsschub
ausldésen kann.

Frihgeborene sollten entsprechend dem empfohlenen korrigierten Impfalter

geimpft werden.®

Kontraindikationen: = Akute, behandlungswirdige Erkrankung

= Bekannte Allergie gegen Bestandteile des
Impfstoffes
= Ungeklartes, unerwinschtes Ereignis bei

vorausgegangener Impfung

Tabelle D: Griinde, die gegen die Durchfiihrung einer Impfung sprechen.

18 Heininger. 2009. Handbuch Kinderimpfung. 27-29; STIKO. 2010. Empfehlung der Standigen
Impfkommission. Epidemiolog. Bulletin. 293; Kerbl, Kurz, Roos, Wessel. 2007. Checkliste
Padiatrie. 30f.



2.3. Unerwiinschte Ereignisse nach Impfungen: Impfreaktionen,

Impfnebenwirkungen, Impfschaden

Eine Nebenwirkung wird als eine schadliche, unbeabsichtigte Reaktion definiert,
die beim bestimmungsgemalien Gebrauch eines Arzneimittels auftreten kann. Der
weitere Verlauf bestimmt die Definition einer schwerwiegenden Nebenwirkung.
,Eine Nebenwirkung ist als schwerwiegend einzustufen, wenn sie todlich oder
lebensbedrohlich ist, eine stationare Behandlung oder Verlangerung einer
stationaren Behandlung erforderlich macht, zu bleibender oder schwerwiegender
Behinderung oder Invaliditat fuhrt oder eine kongenitale Anomalie bzw. einen
Geburtsfehler darstellt.'

Jede Impfung kann zu Komplikationen fuhren. Dennoch ist die Erkrankung, gegen
die geimpft werden soll, mit ihren Folgen in der Regel weitaus schwerwiegender
oder haufiger als die sehr selten auftretenden Impfkomplikationen.?

Das Robert Koch-Institut?! unterscheidet vier verschiedene Kategorien von
unerwiinschten Wirkungen nach Impfungen. Die impfenden Arzte werden
angehalten ihre Patienten jedenfalls Uber die ersten beiden Kategorien
genauestens zu informieren. Danach sollte der Impfling bzw. die Eltern noch
Gelegenheit bekommen, sich mit dem Arzt Uber die Kategorien 3 und 4 zu
unterhalten. Jedoch verweist auch die Stindige Impfkommission (STIKO)?
darauf, dass sich ein Mediziner im Falle einer gerichtlichen Verfigung nicht auf die

Empfehlungen des Robert Koch-Institutes berufen kann.??

Y Das Paul-Ehrlich-Institut (www.pei.de/) ist ein Bundesinstitut im Geschéaftsbereich des

Bundesministeriums flir Gesundheit mit Sitz in Langen/Deutschland.

Standige Impfkommission am Robert-Koch Institut. 2007. Hinweise fiir Arzte zum
Aufklarungsbedarf tber mogliche unerwinschte Wirkungen bei Schutzimpfungen /Stand: 2007
[Mitteilung]. Epidemiologisches Bulletin. Aktuelle Daten und Informationen zu Infektionskrankheiten
und Public Health, 25: 210; Dittmann. 2002. Risiko des Impfens und das noch grdf3ere Risiko, nicht
91eimpft zu sein. 3.

Das Robert Koch-Institut ist die zentrale Einrichtung der Bundesregierung auf dem Gebiet der
Krankheitsiberwachung und —pravention. Zu den Zielen gehdren die Erkennung, Verhutung und
Bekampfung von Krankheiten. Das RKI hat einen gesetzlichen Auftrag, wissenschaftliche
Erkenntnisse als Basis flir gesundheitspolitische Entscheidungen zu erarbeiten und berat die
zustandigen Bundesministerien, insbesondere das Bundesministerium flir Gesundheit
gwww.rki.de/).

2 Die STIKO (www.rki.de/) ihren Sitz in Deutschland und ist ein ehrenamtliches Expertengremium,
das vom Bundesgesundheitsminister bestellt ist. Die Aufgaben der STIKO sind im deutschen
Infektions-schutzgesetz (IfSG) geregelt.
2 STIKO. 2007. Hinweise fiir Arzte zum Aufkldrungsbedarf (ber mdgliche unerwiinschte
Wirkungen bei Schutzimpfungen. 209ff.


http://www.pei.de/

Kategorie 1: Lokal- und Allgemeinreaktionen (Impfreaktion)

Innerhalb von ein bis drei Tagen kann es zu einer Rétung, Schwellung und/oder
Schmerzhaftigkeit an der Einstichstelle kommen. Das kann als normale Reaktion
des Korpers auf die Impfung verstanden werden. Totimpfstoffe fuhren ofter als
Lebendimpfstoffe zu derartigen Lokalreaktionen. Diese Entzindungsreaktion wird
vor allem den Zusatzstoffen von Impfungen zugeschrieben.?* Dabei ist zu
beachten, dass derartige Lokalreaktionen umso starker ausfallen, je mehr vom
Impfmaterial im Stichkanal in der Haut zurickgelassen wird. Daher sollte man
nach dem Aufziehen des Impfstoffes aus einer Ampulle die Nadel wechseln. Man
kann auch eine Fertigspritze verwenden, bei der man dann aber nicht die Nadel
auf ihre Durchgéangigkeit iberpriifen sollte.?

Zu maoglichen Allgemeinreaktionen zahlen Lymphknotenschwellung,
Temperaturerhohung und Magen-Darm-Beschwerden.

Je nach Art des Impfstoffes kdnnen noch weitere spezifische Lokal- und/oder
Allgemeinreaktionen hinzukommen, wie zum Beispiel grippeahnliche Symptome
und respiratorische Infektionen nach der Diphtherie-Tetanus-Pertussis-
Poliomyeltis-HIB-Hepatitis-B-Impfung.

Das Paul-Ehrlich-Institut bezeichnet derartige meist harmlosen Beschwerden als
.impfreaktion“. In der Regel klingen derartige Symptome rasch wieder ab und

hinterlassen keinerlei gesundheitliche Folgen fiir den Geimpften.?

Kategorie 2: Komplikationen

Als Impfkomplikationen werden Krankheiten und Krankheitserscheinungen
verstanden, die nach heutigem Kenntnisstand der Wissenschaft in ursachlichem
oder sehr wahrscheinlichem Zusammenhang mit einer Impfung stehen. ,Das

Risiko haftet der Impfung in solchen Fallen spezifisch an.“%’

4 Heininger. 2009. Handbuch Kinderimpfung. 39-41.

% Hof, Dérries, Geginat. 2009. Duale Reihe. Medizinische Mikrobiologie. 708.

% Vgl. Weilder, Barth, Keller-Stanislawski. 2009. Sicherheit von Impfstoffen.1-11; Heininger. 2009.
Handbuch Kinderimpfung. 39-41.

2 STIKO. 2007. Hinweise fiir Arzte zum Aufkldrungsbedarf (ber mdgliche unerwiinschte
Wirkungen bei Schutzimpfungen. 209.



Als Beispiele seien Fieberkrampfe, Mono- und Polyneuritiden, Enzephalitiden und

allergische Reaktionen bis hin zum anaphylaktischen Schock genannt.

Kategorie 3: Krankheiten und Krankheitserscheinungen in ungeklartem

ursachlichen Zusammenhang mit der Impfung

Hierbei handelt es sich um Krankheiten und Krankheitserscheinungen, die durch
Einzellfallberichte in zeitlichem Zusammenhang mit einer Impfung aufgetreten
sind. Es gibt jedoch keinerlei wissenschaftliche Erklarung fur einen ursachlichen
Zusammenhang zwischen Impfung und Krankheitsbeginn. Ein zufalliger

Zusammenhang kann nicht ausgeschlossen werden.

Kategorie 4: Hypothesen und unbewiesene Behauptungen

In dieser Kategorie befinden sich Krankheiten, die durch einzelne
Veroffentlichungen mit Impfungen in Zusammenhang stehen sollen. Nachfolgende
wissenschaftliche Studien konnten einen solchen Zusammenhang jedoch nicht
herstellen.

Es wurde zum Beispiel Uber einen mdglichen Zusammenhang zwischen einer
MMR-Impfung und Autismus berichtet oder einer Hepatitis-B-Impfung und
Multipler Sklerose.

Die Haufigkeit, mit der Nebenwirkungen nach einer Impfung auftreten kdénnen, ist
sehr variabel. Man spricht von sehr héufig, wenn bei mehr als einem von zehn
Geimpften (>10%) eine Impfreaktion auftritt. Von hé&ufig, wenn weniger als einer
von zehn bis einer auf hundert (1-10%) betroffen ist. Von gelegentlich, wenn es
sich zumindest um weniger als einen Geimpften von 100 bis einen auf 1000
Geimpfte (0,1%-1%) handelt. Selten bedeutet, dass die Nebenwirkung bei weniger
als einem von 1000 bis einmal auf 10.000 (0,1%.—0,1%) vorkommt und sehr selten,

dass weniger als einer von 10.000 (<0,1%o) betroffen ist.?

8 Heininger. 2009. Handbuch Kinderimpfung. 39f.
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Insgesamt sollte man Krankheiten oder Krankheitserscheinungen, welche
zeitnahe nach Impfungen stattgefunden haben immer auch im Zusammenhang mit
der Inzidenz von bestimmten Erkrankungen in der Normalbevdlkerung betrachten
(siehe Tab. E). D.h. erst eine gehaufte Krankheitsfrequenz nach einer bestimmten

Impfung, das uber die Inzidenz der Normalbevolkerung fir jene Krankheit

hinausgeht, kann dieser Impfung als Impfkomplikation angelastet werden.?

Vorkommen in Normalbevoélkerung

Nach Impfungen

Guillain-Barré-
Syndrom*

2/100.000 Einwohner in Mitteleuropa

+1 Fall/1.000.000 geimpfter
Erwachsener

Fieberkrampf

2000-5000/100.000
Kinder bis zum 6.L].

nach MMR: 25-34/100.000
nach MMR+V: 40/100.000
nach MMRYV: 90/100.000

nach MMR: 1:22.300 bis 1:33.800

Tzrrlci)?bozyto- bei Rételn: 1:3000 (ein Kausalzusammenhang ist
P nicht gesichert)
Hvpoton- 1/1400 bis 1/100.000 (je nach
hypores onsive Studie, am haufigsten nach
Eyri)sode’r*)* damaliger Ganz-keim-
P Pertussisimpfung beschrieben)
Krampfanfall 4% aller unter-6-jahrigen
Enzephalitis nach Masern: 1/1.000 bis 1/2.000 nach MMR: <1/1.000.000
Bisher nur Einzelbeobachtungen,
Meningitis nach Mumps: 1/10 die nicht virologisch gesichert
werden konnten.
Bisher keine signifikanten Daten
Multiple _30-80/100.000 flr einen kausalen
Einwohner in Mitteleuropa .
Sklerose Zusammenhang zwischen
Impfungen und MS.
Autismus 3-4/10.000 Kinder Kein ggf;ff;gfg;?;j:gg'%&‘z bel
DM Typ | ca. 12/100.000 Kinder in Mitteleuropa e.?mgr?i;ﬁzﬁg:?ugjrmg:r?ae:g
SIDS 1-2%o aller lebend geborenen Sauglinge Daten bisher unzureichend.

Systemischer
Lupus
erythematodes

4/100.000

Bisher sprechen Daten gegen
einen kausalen Zusammenhang.

% Tucek B. 2010. Impfnebenwirkungen- Regulatorische Massnahmen aus Sicht der Behoérde

gVortrag]. OGK. Salzburg: 19. Osterreichischer Impftag 2010.

° Eine retrospektive Studie aus Danemark untersuchte 2002 einen mdglichen Zusammenhang
zwischen einer MMR-Impfung und Autismus. Die Auswertung ergab, dass es keinerlei Hinweis fur
die geadullerte Hypothese, dass die MMR Impfung einen Autismus auslésen kdnne gibt. Siehe:
www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa021134#t=article (29.12.2011).
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Stevens-

Johnson- 4-6/100.000/Jahr
Syndrom™**

Tabelle E: Inzidenzen bzw. Pravalenzen fiir Krankheiten, die oft als Impfkomplikation
gesehen werden.’' Die Tabelle veranschaulicht den Umstand, dass Krankheiten eine
gewisse Haufigkeit in unseren Breiten haben und sich das Erkrankungsrisiko nicht immer
durch eine Impfung erhoht.

* Beim Guillain-Barré-Syndrom kommt es zu inflammatorischen Prozessen im peripheren
Nervensystem. Die Erkrankung kann akut auftreten oder sich allmahlich Gber Wochen und Monate
entwickeln. Die Prognose ist relativ gut. Nur rund 5% sterben an dieser Krankheit

**  Hypoton-hyporesponsive Episoden (HHE). Dabei handelt es sich um einen kurzzeitigen
schockahnlichen Zustand mit reduziertem Muskeltonus und Bewusstlosigkeit. Oft tritt gleichzeitig
Fieber auf. Reversibel innerhalb kurzer Zeit und ohne Folgen. Die Atiologie ist noch unklar. Da das
Wiederholungsrisiko sehr gering ist, stellt eine derartige Episode keine Kl fir weitere Impfungen
dar.

***Stevens-Johnson-Syndrom: Dabei handelt es sich um eine infekt- oder arzneimittelallergische
Hautreaktion. Die Erkrankung beginnt akut mit hohem Fieber, gefolgt von roten Flecken auf der
Haut und schmerzhaften Blasen im Mund und Genitalbereich.

In folgender Tabelle sind die wichtigsten unerwlinschten Wirkungen, die nach
einer Impfung auftreten kénnen nach den obengenannten Kategorien der STIKO

fur die wichtigsten Impfstoffe zusammengefasst:

IMPFSTOFF
(BEZEICHNUNG, ART,
ANDERE INFORMATIONEN)

NEBENWIRKUNGEN -
NACH DEN OBEN GENANNTEN KATEGORIEN

Diphtherie / Tetanus / Lokal- und Allgemeinreaktionen:
Pertussis: Innerhalb von 1-3 Tagen:
= Rétung, Schwellung und Schmerzhaftigkeit an der Einstichstelle
(selten langer andauernd); gelegentlich auch Schwellung der
DTaP zugehorigen LNN (Die Haufigkeit der Lokalreaktionen nimmt von
Dosis zu Dosis zu.)
= Grippeahnliche Symptome
In O u.a. zugelassen: = Magen-Darm-Probleme
DTaP-Vakzine SSI®

Komplikationen:

2> Gelegentlich: Fieberkrampfe

> Selten: Allergische Reaktionen

2 Selten: hypoton-hyporesponsive Episoden**

*' Kerbl, Kurz, Roos, Wessel. 2007. Checkliste Padiatrie. 558,615,655,849,878; Zenz W. 2010.
Impfreaktionen bei Kindern. Wie reagiere ich richtig [Vortrag]. OGK. Salzburg: 19. Osterreichischer
Impftag 2010; Weiler, Barth, Keller-Stanislawski. 2009. Sicherheit von Impfstoffen.2-11; Bocker W,
Denk H, Heitz U. 2004. Repetitorium Pathologie. Erste Auflage. Elsevier GmbH Miinchen: Urban &
Fischer Verlag. 97; Dittmann. 2002. Risiko des Impfens und das noch gréfiere Risiko, nicht geimpft
zu sein. 318.
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Haemophilus
influenzae Typ B:

HiB
-Konjugat aus Kapsel-

polysaccharid mit Di-
oder Tet-Toxoid.

In O u.a. zugelassen:
Act-HIB®

Poliomyelitis:

-IPV

(inaktivierte Polioviren)
zur Injektion

-OPV

(orale Poliovakzine) zur
oralen Einnahme

In O u.a. zugelassen:
Polio Salk ,Merieux‘®

Hepatitis A und B:

-gentechnisch herge-
stellte Subunit-Vakzine

In O u.a. zugelassen:

Hep A: Avaxim®,

Epaxal®, Havrix 1440 I.E.

fiir Erwachsene®, Havrix
720 L.E. Junior®, Vaqta

Krankheiten / Krankheitserscheinungen in _ungeklartem ursachlichen
Zusammenhang:

? Guillain-Barré-Syndrom*

? Apnoe-Anfalle bei Sauglingen

? Thrombozytopenie

? Glomerulonephritis

Fruher (als noch eine Vollbakterien-Pertussis-Komponente geimpft
wurde) gab es Berichte Uber zentral-nervése Schaden. Fraglich sind
Kasuistiken Giber Enzephalopathien.

Lokal- und Allgemeinreaktionen:

Innerhalb von 1-3 Tagen (selten langer andauernd):

= Rotung, Schwellung und Schmerzhaftigkeit an der Einstichstelle

= Evil. Schwellung der gesamten Extremitat

= Seltener: leichte bis maBkige Temp.-Erhdhung, Frosteln,
Schweillausbruch, Leichte Muskel- und Gelenksschmerzen

= Magen-Darm-Beschwerden

= Selten: Bei sehr jungen Kindern langeres schrilles Schreien

Komplikationen:
> Fieberkrampf

> Allerg. Reaktion

Krankheiten / Krankheitserscheinungen in ungeklartem urséchlichen
Zusammenhang:

? Krampfanfélle

? Guillain-Barré-Syndrom*

Hypothesen und unbewiesene Behauptungen:
? DM Typl

Lokal- und Allgemeinreaktionen:

Selten innerhalb von 1-3 Tagen nach Impfung:

= Rétung, Schwellung und Schmerzhaftigkeit an Einstichstelle
= Leichte bis maRige Temp.-Erhéhung

= Grippeahnliche Symptome

= Magen-Darm-Beschwerden

Komplikationen:
In Einzelfallen wurde Uber allerg. Reaktionen berichtet.

Hinweis:

OPV wird nur noch bei Polioausbriichen eingesetzt, da es zu vakzin-
assoziierten paralytischen Poliomyelitiden kommen kann (auch bei
Kontaktpersonen).

Lokal- und Allgemeinreaktionen:

Innerhalb von 1-3 Tagen:

= Haufig (bei 1-10% der Impflinge): Schwellung, Rétung und
Schmerzhaftigkeit an Injekionsstelle (selten langer andauernd)

»  Selten: Temp.-Erhéhung, Kopf- und Gliederschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen, Schwindel und Frdsteln

= Sehr selten: Leberenzymerhéhung

Komplikationen:
Sehr selten kann es zu allerg. Reaktion kommen.
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fiir Erwachsene®, Vaqta
K pro infantibus®

Hep B: Engerix B 20/10
1g®, Fendrix®, HBV-Pro
5/10/4019®

Hep A+B: “Ambirix”,

Twinrix Erwachsene/
Kinder®

Mumps-Masern-Roételn:

MMR-Impfstoff

-Lebendimpfstoff
-KlI: Schwangerschaft

In O u.a. zugelassen:
MMR Triplovax®, MMR-
Vax Pro®, Priorix®

Krankheiten / Krankheitserscheinungen in ungeklartem ursachlichen

Zusammenhang:

? Neurolog. Erkrankungen (Meningitis, Enzephalitis, Polyneuritis,
Guillain-Barré-Syndrom®)

? Arthritiden

? Angioddeme

? Erythema multiforme®

?

?

?

SLE
Thrombozytopenie
Akute Exazerbation einer Autoimmunhepatitis

Hypothesen und unbewiesene Behauptungen:

Die Impfung wird als Ausloser fiir einen akuten Schub von
demyelisierenden Erkrankungen wie z.B. MS diskutiert.

Lokal- und Allgemeinreaktionen:

Innerhalb von 1-3 Tagen (selten langer andauernd):

= Rétung, Schwellung und Schmerzhaftigkeit an der Einstichstelle
(bei ~5% der Geimpften); Gelegentlich mit Anschwellen der LNN

= Leichte bis maRkige Temp.-Erhéhung (bei 5-15% der Impflinge)

= Magen-Darm-Beschwerden

= Mattigkeit

= Unwohlsein

= Kopfschmerzen

Nach 1-4 Wochen nach Impfung kann es bei ~2% der Impflinge zu

Symptomen einer leichten ,/mpfkrankheit” kommen:

= Fieber

= schwacher masernahnlicher Ausschlag

= evtl. leichte Schwellung der Parotiden

= Athralgien

= selten: leichte Hodenschwellung

= selten: leichte Reaktion des Pankreas mit Enzymanstieg

Komplikationen:
Fieberkrampf

Sehr selten: Allerg. Reaktion (oft auf Begleitstoffe im Impfstoff)
Sehr selten: Meningitis

Sehr selten: langer andauernde Arthritiden (v.a. bei Jugendlichen
und Erwachsenen)

> AuRerst selten: Thrombozytopenische Purpura

> AuRerst selten: Anaphylakt. Schock

vy

Krankheiten / Krankheitserscheinungen in ungeklartem ursachlichen
Zusammenhanag:

? Guillain-Barré-Syndrom*

Neuritiden

Myelitis

Chron. Gelenksentziindung

Erythema exsudativum multiforme®

Akute Enzephalitis / Enzephalopathie

Subakute sklerosierende Panenzephalitis (SSPE)°*°

W) ) ) W) W) N

Hypothesen und unbewiesene Behauptungen:
? Diabetes mellitus Typ |

? Morbus Crohn

? Autismus
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Humaner Papilloma-
virus:

HPV-Impfung

Nachteil:
Neuer Impfstoff — keine
Langzeitwerte

In O u.a. zugelassen:

Cervarix®, Silgard®,
Gardasil®
Pneumokokken:

Polysaccharid-
Impfstoff:

In O u.a. zugelassen:
Pneumo 23 ,Merieux‘®

Konjugat-Impfstoff:

In O u.a. zugelassen:
Prevenar®, Prevenar
13®, Synflorix®

Lokal- und Allgemeinreaktionen:

Innerhalb von 1-5 Tagen:

= Rotung, Schwellung und Schmerzhaftigkeit an der Injektionsstelle
(bei ~10% der Impflinge)

= Sehr haufig: Fieber

= Seltener: Blutung und Juckreiz

= Kopf- und Gelenksschmerzen

= Magen-Darm-Beschwerden

Komplikationen:
=2 Urtikaria (in klinischen Studien beobachtet)

Krankheiten / Krankheitserscheinungen in _ungeklartem ursachlichen
Zusammenhang:

? Bronchospasmus

? Asthma

? Arthritis

Lokal- und Allgemeinreaktionen:

Innerhalb von 1-3 Tagen:

= Haufig: Roétung, Schwellung und Schmerzhaftigkeit an der
Einstichstelle (selten ladnger andauernd); gelegentlich mit
Anschwellen der LNN

= Selten: schwere Lokalreaktionen bei falscher Injektionsart

= Selten: Fieber, Kopfschmerzen, Abgeschlagenheit, Muskel- und
Gelenksbeschwerden

Cave: eine zu rasche Wiederholungsimpfung kann zu einer

ausgepragten Impfreaktion v.a. an der Injektionsstelle fiihren!

Komplikationen:
> Selten: Urtikaria

> 4ulerst selten: Anaphylakt. Schock
2 Sehr selten: Voriibergehende Thrombozytopenie

Krankheiten / Krankheitserscheinungen in _ungeklartem ursachlichen
Zusammenhang:

Erkrankungen des periph. NS (Parasthesien, Radikuloneuropathien,
Guillain-Barré-Syndrom™*)

Lokal- und Allgemeinreaktionen :

Innerhalb von 2-3 Tagen:

= Bei ~10% der Geimpften: R&Otung, Schwellung und
Schmerzhaftigkeit an der Einstichstelle (selten ldnger andauernd)

= Gelegentlich: Verhartung und Druckempfindlichkeit, die zu
Bewegungsstérungen flihren kénnen (bei Auffrischungsimpfungen
etwas haufiger)

Innerhalb von 1-3 Tagen (selten langer andauernd:
= Magen-Darm-Beschwerden

= Fieber bis 39°C

= Schlafrigkeit

= Schlafstérungen

Komplikationen:
2 Gelegentlich: Urtikaria

> Z—:\uBerst selten: Fieberkrampf bei Sduglingen und Kleinkindern
2 AuBerst selten: hypoton-hyporesponsive Episoden**
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Varizellen:

-Impfstoff; attenuierte
Viren
-Lebendimpfstoff

-KI: Framycetin-
Uberempfindlichkeit,
Schwangerschaft

In O u.a. zugelassen:
Varilrix®, Varivax®,
Zostavax®

Meningokokken:

Polysaccharid-

Impfstoff (Serogruppen

A, C, W135, Y):

In O u.a. zugelassen:
Menveo®, Mencevac
ACWY®

Konjugat-Impfstoff der

Serogruppe C:

In O u.a. zugelassen:
Meningitec®, NeisVac
C®, Menjugate®,

Lokal- und Allgemeinreaktionen:

= Bei ~20% der Geimpften (v.a. bei Erwachsenen nach 2.Impfung):
Schwellung, leichte Roétung und Schmerzhaftigkeit an der
Einstichstelle.

= Bei ~10% der Impflinge: Temp.-Erhéhung

Im Abstand von 1-4 Wochen nach der Impfung kann es gelegentlich

zu Symptomen im Sinne einer ,/mpfkrankheit‘ kommen:

Fieber mit schwachem makulopapulésen oder papulovesikularen

Hautausschlag

Komplikationen:
Sehr selten: Allerg. Reaktionen

AuRerst selten: Anaphylakt. Schock

Bei immundefizienten Impflingen: Herpes zoster und Pneumonie
Ubertragung einer ,Impfkrankheit* von einem Impfling auf eine
immundefiziente Kontaktperson ist méglich!

vV by

Krankheiten / Krankheitserscheinungen in ungeklartem ursachlichen

Zusammenhang:

? Erkrankungen des NS (Enzephalitis, Querschnittsmyelitis, Guillain-
Barré-Syndrom*, Apoplexie, Krampfanfalle)

? throbozytopenische Purpura

? Erythema exsudativum multiforme®

Lokal- und Allgemeinreaktionen:

Innerhalb von 1-3 Tagen (selten langer andauernd):

= Leichte Schmerzen, Rétung und Schwellung an der Einstichstelle
(schwere Lokalreaktionen sind selten)

= Selten: Fieber, Kopfschmerzen, Abgeschlagenheit, Muskel- und
Gelenksschmerzen oder Magen-Darm-Beschwerden

Komplikationen:
2 Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen (Urtikaria)

> AuRerst selten: anaphylaktische Reaktion

Krankheiten / Krankheitserscheinungen in _ungeklartem ursachlichen
Zusammenhang:

? Nierenentziindungen

? Erkrankungen des NS (Parasthesien, Meningismus, Krampfe)

Lokal- und Allgemeinreaktionen:

Haufig innerhalb von 2-3 Tagen (selten langer andauernd):

= Schmerzen, Roétung und Schwellung an der Einstichstelle
(schwere Lokalreaktionen, die die Bewegung stdren, sind selten)

Innerhalb von 1-3 Tagen (selten langer andauernd):

= Temp.-Erhéhung (38°C bis 39,5°C)

= Reizbarkeit

= Schlafrigkeit oder unruhiger Schlaf

= Magen-Darm-Beschwerden

Komplikationen:
2 Sehr selten: allergische Reaktion

> AuRerst selten: Fieberkrampfe

Krankheiten / Krankheitserscheinungen in _ungeklartem ursachlichen
Zusammenhang:

? Stevens-Johnson-Syndrom
? Erythema multiforme®

*k*k
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Rotavirus Lokal- und Allgemeinreaktionen:
» Haufig bis sehr haufig: Fieber, Appetitverlust, Durchfall, Erbrechen
und andere GIT-Symptome, Reizbarkeit, Schlafstérungen,
In O u.a. zugelassen: Miidigkeit
Rotarix®, Rotateq® Gelegentlich bis haufig: respiratorische Symptome
Selten: Otitis media, Hautausschlag
Sehr selten: Bronchospasmus
(keine Haufigkeitszunahme nach der zweiten Impfung)

Komplikationen:
Bisher keine bekannt geworden.

Anm.: Im Jahr 1999 wurde der damalig Ubliche Impfstoff Rotashield®
vom Markt genommen, da es nach der Impfung zu vermehrten
Invaginationen gekommen war.

Frithsommer- Lokal- und Allgemeinreaktionen:
meningoenzephalitis Innerhalb von 1-3 Tagen:
= Rétung, Schwellung und Schmerzhaftigkeit an der Einstichstelle
FSME (selten langer andauernd); gelegentl. mit Anschwellen der LNN.
= V.a. nach erster Impfung Temp.-Erhéhung und grippale
1.Lj. bis vollendeten 12. Symptome
bzw. 16.Lj.: «  Gelegentl. auch Ubelkeit und Erbrechen

Komplikationen:
2 Allerg. Reaktion (Urtikaria, Stridor, Dyspnoe, Bronchspasmus,

Hypertension)
2 Erkrankungen des NS (Neuritis, Polyneuritis, Guillain-Barré-
Syndrom*, Enzephalitis)

Ab vollendeten 12. bzw. Lokal- und Allgemeinreaktionen:
16.Lj.: Haufig innerhalb von 1-4 Tagen und v.a. nach der ersten Impfung:
= Rodtung, Schwellung und Schmerzhaftigkeit an der Einstichstelle
(selten l&nger andauernd). Gelegentlich mit Anschwellen der LNN.
= Evil. auch: Temp.-Erhéhung, Kopfschmerzen, Mattigkeit,

Unwohlsein
In O u.a. zugelassen: = Magen-Darm-Beschwerden
Encepur 0,5mL/ 0,25 mL = Missempfindungen (Taubheitsgefiihl, Kribbeln)
fir Kinder®, FSME- = Athralgien und Myalgien (cave: Verwechslungsgefahr wenn im
Immun 0,5mL/ 0,25mL Nacken auftretend mit Meningismus-Zeichen!)

Junior®
Komplikationen:
> Allerg. Reaktion
> Erkrankungen des NS (Neuritis, Polyneuritis, Guillain-Barre-
Syndrom*, Enzephalitis)

Krankheiten / Krankheitserscheinungen in ungeklartem urséchlichen
Zusammenhang:

Die Impfung wird als Ausloser fiir einen akuten Schub von
demyelisierenden Erkrankungen wie z.B. MS diskultiert.

Tabelle F: Hinweise zu den einzelnen Impfstoffen und zu deren unerwiinschten
Nebenwirkungen.32 Die Tabelle zeigt mit welchen Impfreaktionen gerechnet werden kann. Es ist

%2 STIKO. 2007. Hinweise fir Arzte zum Aufklarungsbedarf (ber maogliche unerwiinschte
Wirkungen bei Schutzimpfungen. 211-230; Mutz, Holzmann, Kollaritsch. 2010. Impfplan 2011
Osterreich. 6-25; Heininger. 2009. Handbuch Kinderimpfung. 51ff.;
www.basg.at/uploads/tx_basginfobox/110701_Verfuegbare Impfstoffe.pdf (21.11.2011); Kerbl,
Kurz, Roos, Wessel. 2007. Checkliste Padiatrie. 32-36
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empfehlenswert mit den Eltern aber auch mit den Impflingen die haufigen Lokalreaktionen
durchzugehen und auch seltene Erkrankungsbilder, die im Zusammenhang mit Impfungen
beschrieben sind, zu erldutern.

¢ Das Erythema (exsudativum)multiforme tritt meist 1-2 Wochen nach einer Infektion auf. Rote
Maculae evtl. auch Blasen kdnnen am gesamten Korper zu sehen sein.

°°® Zu den Spatkomplikationen einer Maserninfektion zahlt die Subakute sklerosierende
Panenzephalitis (SSPE). Neben der Enzephalitis kommt es dabei zur Demyelinisierung der
Nervenzellen im Gehirn und endet immer letal.

* [ ** [ *** Erklarungen siehe oben in Tab. E.

2.4. MaBnahmen bei Nebenwirkungen und unerwiinschten Impfreaktionen

Die oben genannten Lokal- und Allgemeinreaktionen klingen in der Regel
innerhalb von ein bis drei Tagen von selbst rasch und folgenlos wieder ab und
bedurfen daher keiner Therapie.

Fieber zahlt zu den haufigeren, aber beherrschbaren Impfnebenwirkungen. Eine
praventive antipyretische Therapie wird nicht empfohlen, da dies zu einer
Verringerung der Impfwirkung fuhren kann. Bei einem Fieberkrampf sind
Diazepam rectal oder Midazolam buccal die Therapie der Wahl. Bei Kindern, die
im Zuge einer anderen Impfung bereits einen Fieberkrampf hatten, kann man
prophylaktisch zwei Tage Diazepam verabreichen.*

Sehr selten kann es nach einer Impfung zu einer allergischen Reaktion im Sinne
eines anaphylaktischen Schocks kommen. Im Schockzustand mit kardialer
und/oder respiratorischer Beteiligung ist bei Kindern Epinephrin intramuskular das
Medikament der WahI**. Es empfiehlt sich fiir den Notfall stets eine Fertigspritze

Adrenalin in passender Dosierung griffbereit zu haben.*

Impfnebenwirkungen, die Uber eine lokale Impfreaktion hinausgehen, missen
weiter abgeklart werden. Beim Auftreten besonders schwerer Erkrankungen direkt
nach einer Impfung muss genauestens abgeklart werden, inwieweit die Impfung
als Ausloser in Frage kommt. Bereits bei Verdacht, dass das Auftreten der
Erkrankung kein zufallig zeitgleiches Ereignis zur Impfung darstellt, muss eine

arztliche Meldung an das zustindige Gesundheitsamt erfolgen.>®

%% Zenz. 2010. Impfreaktionen bei Kindern. Wie reagiere ich richtig [Vortrag].

% Ausnahme: Kl fir die Anwendung von Adrenalin bei Kindern ist die HOCM. Anmerkung: H1-
Antihistaminika haben keinerlei Effekt auf einen Bronchospasmus und Schock.

% Heininger. 2009. Handbuch Kinderimpfung. 42.

% Zusammen gefasst aus Heininger. 2009. Handbuch Kinderimpfung. 35-37; Vgl. § 75 AMG; siehe
dazu auch Kapitel 3.5.3.
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3. Rechtliche Grundsatze der arztlichen Behandlung bei

Impfungen

Lange Zeit war es in der Arzt-Patienten-Interaktion Ublich, dass der Arzt aufgrund
seiner fachlichen Kenntnis Uber die Behandlung seiner Patienten bestimmen
konnte. Der meist durch ,enormes fachliches Defizit Uberforderte Patient® wurde
fast gezwungen, der Meinung des ,dominanten Experten“ bedingungslos zu
vertrauen.*” Allmahlich jedoch hat der Patient begonnen sich gegen dieses véllige
Ausgeliefertsein zu wehren. Er hat begonnen sich zu emanzipieren und sein

Selbstbestimmungsrecht in Anspruch zu nehmen.

3.1. Verfassungsrechtliche Rahmenbedingungen

Das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG)*® hat nach eigenen Angaben die
Aufgabe, die Erhaltung, Forderung und Wiederherstellung von Gesundheit sicher
zu stellen und koordiniert somit das Gesundheitssystem in Osterreich. Obwohl der
Bund die Kompetenz zur Gesetzgebung im Bereich des Gesundheitswesens
gemald Artikel 10 Abs. 1 Z 12 Bundesverfassungsgesetz hat, zahlen u.a. Lander,
Gemeinden, Krankenanstaltentrager, selbststandige Korperschaften und
Sozialversicherungstrager zu den Akteure im Osterreichischen
Gesundheitssystem. Das BMG fungiert als Aufsichts- und Kontrollorgan und
vermittelt zwischen den verschieden Interessensgruppen. Als tatsachlich
ausfuhrendes Organ obliegt es dem Landeshauptmann, in Vollziehung der
mittelbaren Bundesverwaltung Gesetze zu exekutieren. Der Landeshauptmann
kann im Rahmen einer Geschaftsverteilung diese Verwaltungskompetenz dem
zustandigen Landesrat delegieren.® Er bzw. der betraute Landesrat und die ihm

nachgeordneten Behorden sind im Rahmen der mittelbaren Bundesverwaltung an

%7 Engljahringer D. Arztlicher Behandlungsvertrag. ©JZ 1993: 488f.

® Das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG, www.bmg.gv.at/) unter derzeitiger Leitung von
Minister Alois Stéger gliedert sich in drei Sektionen. Es verfugt Uber keine nachgeordneten
Dienststellen, da die Gesundheitsverwaltung weitgehend von den Landern und Gemeinden
wahrgenommen wird.

% Artikel 102 Abs 1 B-VG iVm. 103 Abs 2.
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die Weisungen der Bundesregierung bzw. des Bundesministers fir Gesundheit
gebunden.*°

Das Bundesministerium fur Gesundheit selbst gliedert sich in drei Sektionen,
denen keine weiteren untergeordneten Dienststellen folgen (siehe dazu Abb. 1).
Stattdessen halt das BMG Anteile an Gesellschaften, die mit bestimmten
Aufgabenbereichen betraut sind. Die Verwaltung des Gesundheitssystems wird

groBtenteils von den Landern und Gemeinden vollzogen.*’

Oberster Sanitatsrat

Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG)
Minister Alois Stdger (stand Aug. 2011)

Sektion | il Sektion I I Sektion llI
Gesundheitssystem, Recht und Gesundheit- Offentlicher Gesundheits-
zentrale Koordination licher Verbraucherschutz dienst und medizinische

Angelegenheiten

Gesellschaften:

* Gesundheit Osterreich
Y AGES g
(1'1 f?.a"“éﬁi’;ﬂtﬁmﬁ"ﬁﬁﬁ""m @ BIOG u FGGO

Bundesamt fiir Sicherheit k%
im Gesundheitswesen

F=a
() prarmm
L% )

Abbildung 1: Organisation des Gesundheitssystems in Osterreich (Stand August 2011).
Verdeutlicht die Verwaltung des 6sterreichischen Gesundheitssystems.

* AGES - Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernéhrungssicherheit (www.ages.at/): Sorgt
fir den Umlauf von sicheren Lebensmitteln und Medikamenten und fiir einen effizienten
Seuchenschutz). Gemeinsam mit der AGES wurde auch das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen (BASG) gegriindet.

** Gesundheit Osterreich GmbH (www.goeg.at/): Die GOG wurde 2006 als Institut zu Forschungs-
und Planungszwecken eingerichtet. Dadurch soll die Strukturplanung, Gesundheitsférderung und
Qualitatssicherung besser aufeinander abgestimmt werden.

*** Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (www.basg.gv.at): Das BASG ist eine dem
Bundesministerium fir Gesundheit nachgeordnete Behérde. Zu den zentralen Aufgaben des BASG
gehoren die Arzneimittelzulassung fiir Osterreich, klinische Priifungen von Arzneimitteln und
Medizinprodukten, die Pharmakovigilanz und die Vigilanz im Bereich der Medizinprodukte.

“0 Artikel 103 Abs 1 B-VG.
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3.2. Der Impfstoff - ein sicheres Medikament?

Impfstoffe fallen in Osterreich unter das Arzneimittelgesetz und miissen auch als
solche zugelassen sein.*? Im Arzneimittelgesetz wird genau geregelt unter
welchen Voraussetzungen ein Arzneimittel Uberhaupt zugelassen wird und an wen

es vertrieben werden darf.*®

Prinzipiell werden zwei Impfstoffarten fiir die sogenannte aktive Immunisierung**
unterschieden: Tot- und Lebendimpfstoffe.

Bei Totimpfstoffen handelt es sich um abgetdtete Erreger oder gewisse antigene
Bestandteile, auf die das Immunsystem reagiert, da sie ihm fremd erscheinen.
Lebendimpfstoffe hingegen enthalten noch vermehrungsfahige aber stark
abgeschwachte Erreger. In beiden Fallen kommt der Organismus mit unbekannten
Erregern bzw. deren Bestandteilen in Kontakt ohne dadurch wesentlich in seiner
Gesundheit gefahrdet zu sein. Er hat dadurch aber die Moglichkeit Antikorper zu
bilden, die ihn im Falle einer tatsachlichen Infektion Schutz bieten kénnen.

Der Nachteil an Totimpfstoffen ist die Notwendigkeit von zahlreichen Hilfsstoffen,
damit die antigenen Bestandteile Uberhaupt zu einer Reaktion des Immunsystems
fuhren konnen. Dazu zahlen Aluminiumverbindungen, sowie Albumin oder auch
Gelatine. Durch diese Zusatzstoffe kann es gelegentlich zu einer allergischen

Sensibilisierung kommen.*

Die Sicherheit von Impfstoffen ist ein besonders sensibles Thema, weil

uberwiegend gesunde Kinder (und Erwachsene) geimpft werden. Daher werden

an Impfstoffe auch sehr hohe Sicherheitsanforderungen gestellt.*®

*1 www.bmg.gv.at’/home/Ministerium_Minister/Geschaeftseinteilung/ (17.11.2011).
Zusammengefasst vom BMG: ,Information zur Impfstoffsicherheit* von www.bmg.gv.at/;
weiterfihrende Informationen zur Impfstoffzulassung von Schwanig M. Paul-Ehrlich-Institut,
Langen 2002. Die Zulassung von Impfstoffen. Regelungen und Prozesse auf europaischer Ebene.
Bundesgesundheitsblatt-Gesundheitsforschung-Gesundheitsschutz, 4: 338-343; AMG § 1.
*§1Abs1Z1AMG.
* Man unterscheidet zwischen aktiver und passiver Immunisierung. Der Unterschied liegt in der Art
und Weise wie ein Organismus zu seinen Antikdrpern kommt. Bei der aktiven Immunisierung muss
der Organismus selbst aktiv werden und AK bilden, nachdem man ihn in Kontakt mit einem
abgeschwachten oder toten Erreger gebracht hat (Lebend- od. Totimpfstoffe). Bei der passiven
Immunisierung fihrt man ihm bereits bestehende AK zu.
** Heininger. 2009. Handbuch Kinderimpfung. 9ff.
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Um eine Zulassung flr einen neuen Impfstoff zu bekommen sind zahlreiche
Studien und Prufungsverfahren notwendig; genaue Dossiers und weitere
begleitende Unterlagen mussen eingereicht werden. Laut dem Bundesamt fur
Sicherheit im Gesundheitswesen unterliegt ein Impfstoff in Europa von seiner
Entstehung an strengen Kontrollen: Klinische Prifung, Scientific Advice,
Zulassungsverfahren, behordliche Inspektionen, Chargenprufung und der
Pharmakovigilanz. In der Europaischen Union ist die European Medicines Agency
(EMA oder friiher EMEA)* fiir die Zulassung neuer Impfstoffe zustindig. Derzeit
sind laut dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen rund 90 Impfstoffe

in Osterreich zugelassen.*®

Wegen meist fehlender klinischer Erfahrung mit neuen Impfstoffen gibt es zur
Uberwachung von bereits zugelassenen Arzneimitteln das sogenannte
Pharmakovigilanzsystem des Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen,
um auch sehr seltene Nebenwirkungen und Langzeiteffekte erkennen zu
konnen.*® Arzte, Zahnarzte, Apotheker, u.a.*® haben Nebenwirkungen gemaR §
75 AMG und gemal der Pharmakovigilanzverordnung 2006 Uber ein sogenanntes

Spontanmeldesystem an das BASG zu melden (siehe dazu Abb. 2).*’

*® Tucek. 2010. Impfnebenwirkungen- Massnahmen aus Sicht der Behoérde [Vortrag].
*" Die European Medicines Agency (EMA oder friiher EMEA) mit Sitz in London ist eine dezentrale
Organisation und fir die Zulassung von Arzneimitteln in der EU zustandig (www.ema.europa.eu/).
4 §§ 7,99a-e AMG; weitere Informationen auf www.ema.europa.eu/;  vgl.
www.impfcheck.at/sicherheit1.php; vgl. www.basg.at/arzneimittel/impfstoffe/.
*9 Schneeweil B, Pfleiderer M, Keller-Stanislawski B. Impfsicherheit heute. Deutsches Arzteblatt
2008, 105(34-35): 590.

Meldepflichtig sind neben den oben genannten auch Drogisten, Tierarzte, Dentisten,
Hebammen, Zulassungsinhaber und Grof3handler.
°" siehe dazu auch Anhang Nr. 1: Formular des BASG zur Meldung einer Arzneimittel-
Nebenwirkung.
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Tierarzte

Arzte
Zahnarzte AMG § 75
Apotheker PhVO 2006 Spontanmeldesystem

AGES PharmaMed -

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG

EMA

Committee for Medicinal

Products for Human Use
(CHMP)

<
/ WHO

Global Advisory Committee on Vaccine Safety (GACVS)

Abbildung 2: Pharmakovigilanzsystem in Osterreich und Darstellung der internationalen
Kooperation mit der Europdischen Arzneimittel Agentur (EMA) und der WHO. (Siehe dazu
auch das Formular zur Meldung von Arzneimittelnebenwirkungen des BASG im Anhang Nr. 1)

Dieses System wiederum ist vernetzt mit anderen EU-weiten Institutionen. Damit
soll sichergestellt werden, dass man neu aufgetretene Nebenwirkungen oder
Langzeitschaden von Medikamenten rechtzeitig erfassen kann. Das Nutzen-
Risiko-Verhaltnis kann auf diese Weise stets neu bewertet werden.’? Die
operativen Aufgaben der Arzneimittelsicherheit hat in Osterreich das Institut

Pharmakovigilanz der AGES PharmMed iibernommen.*?

52 § 2 b AMG; § 75 AMG; PhVo 2006; BMG: ,Information zur Impfstoffsicherheit® von
www.bmg.gv.at/; Richtlinie 2001/83 EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6.
November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschftskodex fur Humanarzneimittel; Schneeweild,
Pfleiderer, Keller-Stanislawski. Impfsicherheit heute. 590f.

*% Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen: www.basg.gv.at/; siehe dazu Anhang Nr. 1:
Formular zur Meldung von Arzneimittelnebenwirkungen des BASG.
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3.3. Wer darf impfen?

Prinzipiell darf jeder Arzt mit Befugnis zur selbststandigen Berufsaustubung eine
Impfung vornehmen. Arzte in Ausbildung (Turnusérzte) dirfen nur unter Anleitung

und Aufsicht impfen.>*

Eine gewisse Sonderstellung unter den Arzten stellen die bei den
Sanitatsbehodrden hauptberuflich tatigen Amtsarzte dar. Amtséarzte sind Arzte, die
behordliche Aufgaben zu vollziehen haben.*® Ein Amtsarzt ist auch nur an die
Anweisungen der Arztekammer gebunden, solange diese nicht denen seiner
vorgesetzten Dienstbehdrde widersprechen.®

Nach dsterreichischer Rechtsprechung haben Schulimpfungen und andere
Schuluntersuchungen durch den Amtsarzt der zustandigen
Bezirkshauptmannschaft zu erfolgen. Nur wenn dieser dazu nicht in der Lage sein
sollte, kann ein anderer Arzt (z.B.: der Schularzt) mit dieser Aufgabe betraut

werden. Schularzte unterstehen somit der Dienstaufsicht des Amtsarztes.®’

3.4. Der arztliche Behandlungsvertrag

Aus juridischer Sicht schlielen Arzt und Patient vor Beginn einer Untersuchung
oder Behandlung, so auch vor jeder Impfung, einen sogenannten arztlichen
Behandlungsvertrag.®® Dieser Behandlungsvertrag unterliegt keinen
Formvorschriften und bildet die juridische Grundlage fur jede Arzt-Patienten-
Interaktion. Er kann zwischen Patient und Krankenhaus oder mit einem frei

praktizierenden Arzt schriftlich, miindlich oder konkludent geschlossen werden.*

* ArzteG 1998.

%8 41 (1) ArzteG 1998.

%% & 69 (2) ArzteG 1998.

°" § 58 Dienstordnung — Besonderer Teil.

%8 Engljahringer. 1993. Arztlicher Behandlungsvertrag. 488.

% Dazu das § 863 (1) ABGB: ,Man kann seinen Willen nicht nur ausdricklich durch Worte und
allgemein angenommene Zeichen; sondern auch stillschweigend durch solche Handlungen
erklaren, welche mit Uberlegung aller Umsténde keinen verniinftigen Grund, daran zu zweifeln,
Ubrig lassen.; Prutsch K. 2004. Die arztliche Aufklarung. Handbuch fiir Arzte, Juristen und
Patienten. Zweite Auflage. Wien: WUV Universitatsverlag. 29-31.
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Erforderlich fur ein erfolgreiches Zustandekommen eines Behandlungsvertrages
ist, dass der Wille des Patienten mit dem des Arztes Ubereinstimmt. Kann kein
Konsens zwischen behandelndem Arzt und Patient gefunden werden, so kann
auch kein Behandlungsvertrag zu Stande kommen. Diese formlose Art des
Vertragsabschlusses bringt bereits erste Unsicherheiten mit sich. Es kann faktisch
nicht nachvollzogen werden, ab wann und unter welchen Umstanden ein arztlicher
Behandlungsvertrag Uberhaupt zu Stande gekommen ist. Generell wird davon
ausgegangen, dass ein Patient, der die Ordination eines Arztes oder ein
Krankenhaus aufsucht, auch einverstanden ist, medizinische Hilfe zu bekommen.
Deshalb wird auch von Seiten der Arzteschaft oft damit argumentiert, dass Eltern,
die ihre Kinder zu einem Impftermin bringen, bereits den Entschluss gefasst

haben, ihr Kind impfen zu lassen.

Sowohl der Arzt, als auch der Patient bekommen durch den eingegangenen
Behandlungsvertrag wechselseitig Rechte und Pflichten auferlegt. Beispielsweise
verpflichtet sich der Arzt seinen Patienten nach bestem Wissen und Gewissen und
unter Beachtung der Verschwiegenheitspflicht zu behandeln, ihn Uber
Untersuchungs- und Behandlungsergebnisse zu informieren, ihn Uber samtliche
Eingriffe und Therapien ausreichend aufzuklaren und alles umgehend zu
dokumentieren. Der Patient wiederum schuldet dem Arzt neben seiner Entlohnung
eine wahrheitsgemafRe Auskunft und eine gewisse Mitarbeit. Von beiden Seiten
kann der Behandlungsvertrag bei Verletzung einer dieser oben genannten

Pflichten sofort beendet werden.®°

Ein weiteres juridisches Problem stellt sich bei der Frage zu welchem Vertragstyp
der arztliche Behandlungsvertrag gezahlt werden soll. Grundsatzlich unterscheidet
der Jurist drei Vertragstypen: den Arbeits-, Werk- und den freien Dienstvertrag.®’
Meist wird der Behandlungsvertrag zwischen Arzt und Patient als freier

Dienstvertrag eingestuft, jedoch kann es in bestimmten Fallen auch zum

€ prutsch. 2004. Arztliche Aufklarung. 11-39.

61 §§ 1151ff ABGB; Zur Erklrung:

Arbeitsvertrag (auch Dienstvertrag): Verpflichtung des Dienstnehmers gegenliber dem
Dienstnehmer zu Arbeitsleistungen ohne dass ein bestimmter Erfolg geschuldet wird.

Werkvertrag: Dabei verpflichtet sich der Unternehmer zur Fertigung eines Werkes, d.h. der Vertrag
ist erst bei Ubergabe des Werkes erfillt.
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Abschluss eines Werkvertrages zwischen Arzt und Patient kommen. Klar ist, dass
der Arzt seinen Patienten niemals die Heilung schuldet, sondern nur sein

Bemiihen, wie es beim Dienstvertrag geschuldet ist.®?

3.5. Pflichten des Arztes

Ein Urteil des OGH aus dem Jahr 2008 hat viele impfende Arzte verunsichert.
Eine Amtsarztin wurde verurteilt, nachdem ein 10-jahriger Knabe in Folge einer
Hepatitis-B-Impfung, welche im Rahmen einer Schulimpfung stattgefunden hatte,
fast vollstandig erblindet war. Als Ursache fur die Erblindung wurde eine
Optikusneuritis festgestellt, die als mogliche Komplikation nach Hepatitis-B-
Impfungen bekannt ist. Als Grund fiir die Verurteilung der Arztin zu
Schmerzensgeld und Verunstaltungsentschadigung wurde die mangelhafte
Aufklarung vor der Impfung genannt. Die Mutter konnte glaubhaft darlegen, dass
sie ihr Kind bei Kenntnis dieser Komplikation nicht impfen hatte lassen. Die Arztin
versuchte ihre mangelnde Aufklarung mit dem aulerst seltenen Auftreten einer

Optikusneuritis nach Impfungen zu rechtfertigen.®®

3.5.1. Aufklarungspflicht des Arztes

Im Jahr 1999 stellte der OGH fest, dass ,die Aufklarungspflicht nicht nur bei
operativen Eingriffen, sondern auch bei medikamentoser Heilbehandlung, bei
physikalischen Eingriffen und auch bei Impfungen besteht. In welchem Umfang
der Arzt im Einzelfall den Patienten beziehungsweise seinen gesetzlichen

Vertreter aufkldren muss, stellt eine Rechtsfrage dar.“®*

Freier Dienstvertrag: Hierbei wird nur die sorgfaltige Behandlung ohne Garantie auf Erfolg
geschuldet.
2 Als Beispiele fur einen reinen Werkvertrag sind das Anpassen von Zahnprothesen oder das
Anlegen eines Gipsverbandes.
® OGH [Judikatur] 1 Ob 84 /08x, 16.12.2008; vgl. ,Kleine Zeitung* [Internetartikel]
www.kleinezeitung.at/nachrichten/chronik/2778798/impfschaden-bub-beinahe-blind.story.
£10.09.2011).

OGH [Judikatur] 10 Ob 286/99b, 16.11.1999.
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Die arztliche Aufklarung bildet die Grundlage flr eine rechtsgultige Einwilligung
des Patienten in die arztliche Behandlung. Nur ein gut aufgeklarter Patient kann
auch Uber seine Gesundheit frei entscheiden. Findet eine dem Eingriff
angemessene Aufklarung nicht statt, so kann kein rechtswirksames

Einverstandnis erteilt werden.®®

Die arztliche Aufklarungspflicht bei Schutzimpfungen ergibt sich zum einen aus
einer vertraglichen Verpflichtung (arztlicher Behandlungsvertrag) und zum
anderen aus bestehenden Schutzgesetzen. So heil3t es zum Beispiel im KAKuG,
dass Pfleglinge ein ,Recht auf Aufklarung und Information Uber die
Behandlungsmoglichkeiten samt Risiken haben.” ® Man muss sich als Arzt
bewusst sein, dass jeder Eingriff in die korperliche Integritat eines Menschen ohne
dessen Einverstandnis prinzipiell verboten ist. Im Strafgesetzbuch (StGB) wird auf
die Einwilligung des Patienten in eine medizinische Behandlung bestanden und
ein Zuwiderhandeln unter Strafe setzt. So heilt es im § 110 StGB: ,Wer einen
anderen ohne dessen Einwilligung, wenn auch nach den Regeln der
medizinischen Wissenschaft, behandelt, ist mit Freiheitsstrafe (...) oder mit

Geldstrafe (...) zu bestrafen.“ ©’

a. Aufklarungsadressat

Die Aufklarung muss sich an jene Person richten, die auch die Einwilligung in die
Behandlung geben soll. Als Vertragspartner kommt dabei nur ein voll
geschaftsfahiger Patient in Frage, der voll willensfahig®® ist. Dazu der OGH ,Fehlt
einem Patienten die Einsichts- und Willensfahigkeit, so entfallt damit aber nicht

das Erfordernis der Einwilligung. Diese ist von denjenigen einzuholen, die an

8 Langbauer A. 2008. Das osterreichische Impfwesen unter besonderer Berlicksichtigung der
Schutzimpfung [Schriften der Johannes-Kepler-Universitat Linz)]. Linz: Trauner Verlag. 69; Prutsch.
2004. Arztliche Aufklarung. 51-59; In der Deklaration des Weltarztebundes von Lissabon 1981
heilt es: ,Es werden freie Arztwahl, das Recht des Patienten auf Behandlung durch Arzte, die
klinische und ethische Entscheidungen frei von Einfluss von auflen zu treffen, angemessene
Aufklarung, Selbstbestimmung des Patienten, ein besonderes Vertrauensverhaltnis zwischen Arzt
und Patient und das Recht in wirde zu sterben, gefordert.”

6§ 5 a (2) KAKUG.

67§ 110 (1) StGB.

% D.h. dass die Person rechtlich zur Einwilligung fahig sein muss.Gesetzesgrunglage
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Stelle des nicht willensfahigen Patienten nach entsprechender Aufklarung zu

entscheiden haben.“ ©°

Eine Sonderstellung stellen mindige Minderjahrige dar. Prinzipiell wird
angenommen, dass ein Kind ab dem vollendeten 14. Lebensjahr bereits die
notwendige Einsichts- und Urteilsfahigkeit besitzt, selbst Uber medizinische
Heilbehandlungen entscheiden zu konnen, sofern durch den medizinischen
Eingriff keine anhaltenden oder schwerwiegenden Gesundheitsfolgen zu erwarten
sind. Es ist jedenfalls durch den aufklarenden Arzt festzustellen, ob das auch
mindige Kind die vermutete Einsichts- und Urteilsfahigkeit bereits tatsachlich
besitzt. Sollte das nicht der Fall sein, so ist es im Regelfall einen Elternteil
ausreichend aufzuklaren. Zu beachten ist aber auch, dass ein einsichts- und
urteilsfahiger Minderjahriger zwar Adressat der Aufklarung sein kann, aber
deshalb nicht zwangslaufig auch derjenige ist, der den Behandlungsvertrag
abschlieen kann. Das ist vor allem bei Leistungen im Nichtkassenbereich zu
beachten. "

Es obliegt dem Patienten bzw. seinem Vormund nach vollstandiger Aufklarung von
seinem Selbstbestimmungsrecht Gebrauch zu machen und einer arztlichen
Behandlung zuzustimmen oder nicht.”

Interessant hierbei ist, dass die Eltern des Kindes zwar Honorarschuldner sind,
dem Kind jedoch bei arztlichem Fehlverhalten selbst ein eigener vertraglicher

Schadensersatzanspruch zusteht.”

b. Aufklarungszeitpunkt

Generell hat die Aufklarung vor einem geplanten medizinischen Eingriff durch den
Arzt rechtzeitig zu erfolgen. Das heil3t, dem Patienten sollte je nach Dringlichkeit
des Eingriffs genigend Bedenkzeit eingeraumt werden. Grundsatzlich wird von

Seiten der geltenden Rechtsprechung ein Zeitraum von ein bis drei Tagen (bei

% OGH [Judikatur] 3 Ob 562/84, 19.12.1984. )

7 Langbauer. 2008. Osterreichisches Impfwesen. 78; Prutsch. 2004. Arztliche Aufklarung. 82-90;
Weiser F. 2009. Arztliche Aufklarung. Klipp & klar. Erste Auflage. Wien: Verlagshaus der Arzte. 15,
30ff.

" § 21 ABGB; Prutsch. 2004. Arztliche Aufklarung. 55ff.
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besonders schwerwiegenden Eingriffen) flir angemessen erachtet. Es gibt jedoch
ein OGH-Urteil aus dem Jahr 1994, das eine ,Vorabendaufklarung“ auch vor einer

risikobehafteten Operation fiir ausreichend erachtet hat.”™

Generell gilt: je weniger dringend ein Eingriff ist, desto mehr Bedenkzeit muss dem

Patienten eingeraumt werden.”*

Das Aufklarungsgesprach vor einer Impfung kann unmittelbar davor stattfinden, da
sie keinen grof3eren Eingriff darstellt und dem Patienten keine langere Bedenkzeit
eingeraumt werden muss. Es ist eine weit verbreitete Meinung, dass Eltern, die
zum Arzt kommen um ihr Kind impfen zu lassen, sich ohnehin bereits fur eine
Impfung entschieden haben. Dieser Umstand allein entbindet den Arzt aber

keineswegs von seiner Aufklarungspflicht.”

c. Inhalt der Aufklarung

Zum Inhalt der Impfaufklarung gibt es immer aktuelle Empfehlungen der STIKO
am Robert Koch-Institut (RKI). Diese stellen eine Anleitung bzw. eine Empfehlung
dar und entbinden den Arzt aber nicht davon, den Patienten individuell und

entsprechend dem neuesten Stand der Wissenschaft aufzuklaren.®

Die Frage, in welchem Umfang der Arzt seinen Patienten aufklaren muss, stellt
eine Rechtsfrage dar’’, die je nach den Umstinden des Einzelfalls zu
beantworten ist. Grundsatzlich muss der Arzt nicht auf alle nur denkbaren Folgen
einer Behandlung hinweisen.”® Die arztliche Aufklarungspflicht ist aber beim
Vorliegen sogenannter typischer Gefahren verscharft. Die Typizitat ergibt sich
nicht aus der Komplikationshaufigkeit, sondern daraus, dass das Risiko speziell

dem geplanten Eingriff anhaftet und auch bei Anwendung aller grof3ter Sorgfalt

"2 Engljahringer. Arztlicher Behandlungsvertrag. 493.

> OGH [Judikatur] 6 Ob 555/94, 23.06.1994.

™ Weiser F. 2009. Arztliche Aufklarung. 44f.

"® Prutsch. 2004. Arztliche Aufklarung. 237f; Langbauer. 2008. Osterreichisches Impfwesen. 78f.

® STIKO. 2007. Hinweise fiir Arzte zum Aufklarungsbedarf {iber mégliche unerwiinschte
Wirkungen bei Schutzimpfungen. 209ff.

" OGH [Judikatur] RS0026763, 23.06.1982.
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und fehlerfreier Durchfihrung nicht sicher zu vermeiden ist und den
nichtinformierten Patienten {berrascht, weil er nicht damit rechnete.” Diese
typischen Risiken mussen erhebliche Risiken sein, die geeignet sind, die
Entscheidung des Patienten zu beeinflussen, ohne dass dabei nur auf die
Haufigkeit der Verwirklichung dieses Risikos abzustellen wére.®® Es ist auch auf

seltene - aber gravierende - Zwischenfalle hinzuweisen.®’

Auf eine Entscheidung des Obersten Gerichtshofes aus dem Jahr 1986 enthalt
sich genauerer Regelungen: ,Es kénnen keine Prozentsatze (Promillesatze) dafur
angegeben werden, bei welcher Wahrscheinlichkeit von Schadigung eine
Aufklarungspflicht nicht mehr besteht.” Begrundet wird dies dadurch, dass der
Patient eine Behandlung auch wegen eines entfernten Risikos ablehnen kénnte.®?
Der oberste Gerichtshof bekraftigt auch, dass ein fehlendes Aufklarungsgesprach
per se eine umfassende Haftung flr etwaige Folgeschaden nach sich zieht. Dies
gilt auch fur den Fall, dass man sich nicht sicher ist, ob man Uber diese seltene

Nebenwirkung (iberhaupt aufgeklart hatte.

Dem entgegen steht die Ansicht, dass der Arzt lediglich Uber
Arzneimittelnebenwirkungen aufzuklaren hat, die fur die Gesundheit des Patienten
enorme Folgen haben konnten. Der Arzt ist verpflichtet zumindest samtliche
Nebenwirkungen eines Medikamentes, die in der Packungsbeilage des Herstellers
aufgelistet sind, zu kennen und individuell jeden Patient bezlglich seiner Risiken
aufzuklaren. Zu den Pflichten des Arztes zahlt auch den Patienten darauf
hinzuweisen, sich selbst zu beobachten, um etwaige Nebenwirkungen mdglichst

rasch erkennen und darauf reagieren zu kdnnen. %

Es ist fur Juristen nachvollziehbar, dass man nicht Uber alle Nebenwirkungen

eines Arzneimittels einen Patienten genauestens aufkldren kann.® In einem OGH-

’® OGH [Judikatur] RS0026529, 18.04.1973.

® OGH [Judikatur] RS0026340, 21.09.1989.

8 OGH [Judikatur] RS0026581, 25.01.1994.

" OGH [Judikatur] RS0026313, 07.02.1989; OGH [Judikatur] RS0026375, 23.06.1982.
%2 0GH [Judikatur] 6 Ob 683/84, 23.01.1986; Prutsch. 2004. Arztliche Aufklarung. 169.
8 OGH [Judikatur] 3 Ob 123/99f, 15.09.1999.

% Prutsch. 2004. Arztliche Aufklarung. 154ff.

8 OGH [Judikatur] RS0026529, 18.04.1973.
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Urteil aus dem Jahr 1990 heif’t es: ,(...) Die Aufklarungsanforderungen dirfen

nicht Giberspannt werden (...).“®®

Der Mediziner hat dafir zu sorgen seinen Impfling oder dessen Eltern vor
Durchfihrung einer Impfung aufzuklaren, sodass diese dann selbst Uber die

Impfung entscheiden kénnen.®’

Das Osterreichische Griine Kreuz (OGK)®® engagiert sich besonders, wenn es um
Gesundheitsaufklarung der Bevolkerung geht. So hat die ,Vereinigung zur
Gesundheitsvorsorge und Gesundheitsaufklarung® auch eine Broschlire zum
Thema ,Impfen® herausgegeben, die zahlreiche Informationen fur Eltern rund um
Impfungen vermitteln méchte.®® Ebenso hat das BMG eine ,Impfbroschiire”
veroffentlicht, die ,die wichtigsten Informationen zum Thema Kinderimpfungen®

beinhaltet.*°

Die Impfaufklarung durch den Arzt sollte laut STIKO folgendes beinhalten®':

e Dem Impfling sollte erklart werden gegen welche Krankheit er geimpft wird

und wie man die zu verhlitende Erkrankung sonst noch therapieren kdnnte.

e Es sollte erwahnt werden, dass eine Impfung nicht nur dem Geimpften,

sondern auch der Allgemeinheit nutzt (Herdenimmunitat).

e Es sollte erwadhnt werden ab wann und wie lange der Impfschutz besteht
und ob evtl. Auffrischungsimpfungen notwendig sind. (Informationen zum

Impfstoff, seiner Wirksamkeit und Zeitpunkt der Auffrischungsimpfungen.)

% OGH [Judikatur] 7 Ob 593/90, 12.07.1990.

8 STIKO. 2010. Empfehlung der Standigen Impfkommission. Epidemiolog. Bulletin. 292;

Langbauer. 2008. Osterreichisches Impfwesen. 69.

® Das OGK (Osterreichische Liga fiir Praventivmedizin, www.gruenes-kreuz.org/) ist ein

gemeinnutziger und unabhangiger Verein, in dem alle Mitglieder ehrenamtlich tatig sind. Ziel ist es

auf vorbeugende Gesundheitsmallnahmen aufmerksam zu machen und die Bevdlkerung durch

gezielte Aufklarung fur die Wichtigkeit der Vorsorgemedizin zu gewinnen.

° Siehe dazu Anhang Nr. 2: OGK-Informationsbroschire: ,Impfen? Aber sicher!®
www.bmg.gv.at/cms/home/attachments/8/5/4/CH1100/CMS1310454742295/broschuere_v3.pdf

10.12.2011).

51 STIKO. 2010. Empfehlung der Standigen Impfkommission. Epidemiolog. Bulletin. 279; vgl. Kerbl,

Kurz, Roos, Wessel. 2007. Checkliste Padiatrie. 29.
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e Der Arzt sollte eine (Impf-)Anamnese erheben und sich vergewissern, dass
keinerlei Kontraindikationen (s.o.) zur Impfung bestehen. Mogliche Allergien

auf einen Bestandteil des Impfstoffes sollten ausgeschlossen werden.

e Der Impfling sollte GUber mdgliche Nebenwirkungen des Impfstoffes und
Uber andere Komplikationen wie eine anaphylaktische Reaktion informiert

werden.

e Der Impfling sollte auf ein angemessenes Verhalten nach einer
Schutzimpfung hingewiesen werden. Generell gilt: kein anstrengendes
Sporttraining oder Saunabesuch am Tag der Impfung, da dies eine

mdgliche Impfreaktion verstarken kénnte.

Der Arzt ist verpflichtet das Aufklarungsgesprach zu dokumentieren und die
Impfung mit Chargen-Nummer, genauer Bezeichnung des Impfstoffes, Datum, die
zu verhutende Krankheit mit Stempel und Unterschrift in den Impfpass

einzutragen. %

Nach einer Impfung sollte der Impfling noch 15 bis 20 Minuten beobachtet werden.
Der Impfarzt sollte die nétige Ausristung stets griffbereit haben um im Falle einer

anaphylaktischen Reaktion sofort eingreifen zu kénnen.*

d. Form der Aufklarung

Um sich einen Eindruck von seinem Patienten machen zu kdénnen und eine
Vertrauensbasis zu schaffen, ist und bleibt ein personliches Gesprach mit dem
Patienten die wohl bedeutendste Aufklarungsform. Wichtig hierbei ist, dass der
Patient in einer fur ihn verstandlichen Sprache aufgeklart wird. Man sollte als

aufklarender Arzt auch nicht davon ausgehen, dass bei bestimmten Personen

%2 Heininger. 2009. Handbuch Kinderimpfung. 31f.
% siehe dazu auch Kapitel 2.4.
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oder Berufsgruppen ein ausreichendes Vorwissen besteht. Hier gilt es, besser
nachzufragen und etwaige Wissensliicken zu schlieRen.**

Es ist auch mdglich Aufklarungsblatter® aufzulegen. Der Mediziner muss dem
Impfling oder seinen Eltern dennoch die Mdglichkeit geben, noch offene Fragen
ansprechen zu koénnen.®® Nach derzeitiger Rechtslage kann das
Aufklarungsgesprach durch nichts ersetzt werden, auch nicht durch eine
schriftliche Einverstandniserklarung. Der Arzt kann zwar anhand eines Merkblattes
bestimmte Begriffe erlautern und weitere Bemerkungen darauf schriftlich
vermerken, jedoch ersetzt dies niemals ein mindliches Aufklarungsgesprach. Die
Zustimmung kann muindlich oder durch eine Unterschrift erfolgen. Beides hat der
Arzt zu dokumentieren. Die Dokumentation der Aufklarung sollte jedenfalls

nachvollziehbar die wesentlichen Punkte des Aufkldrungsgesprachs beinhalten.’

Die Verwendung von Aufklarungsbogen ist niemals als alleiniges
Aufklarungsmedium zulassig. Die Rechtslage in Deutschland hingegen sieht seit
einem Urteil des Deutschen Bundesgerichtshofs (BGH) aus dem Jahr 2000 wie
folgt aus: ,Das Erfordernis eines Aufklarungsgesprachs gebietet bei einer
Routineimpfung nicht in jedem Fall eine mundliche Erlauterung der Risiken. Es
kann vielmehr genlgen, wenn dem Patienten nach schriftlicher Aufklarung
Gelegenheit zu weiteren Fragen durch ein Gesprach mit dem Arzt gegeben

wird.«%®

Das BMG hat fur Schulimpfungen (Boostrix®, Repevax®, HBVaxPRO® und M-M-
RvaxPro®) mehrsprachige Einverstandniserklarungen veroffentlicht, die vom

miindigen Impfling bzw. von den Eltern auszufiillen und zu unterschreiben sind. *°
Gemall einem Schreiben des Hon.-Prof. Dr. Gerhard Aigner aus dem

Bundesministerium fir Gesundheit an die Osterreichische Arztekammer im Mai

% Prutsch. 2004. Arztliche Aufklarung. 111f.

Aufklarungsbégen fir Arzte bieten u.a. an: Das Deutsche Griine Kreuz (DGK):
http://dgk.de/fachleute/impf-aufklaerungsboegen.html und das Osterreichische Griine Kreuz
gOGK): www.gruenes-kreuz.org/oegk/index.php/shop.html (28.11.2011).

6 Heininger. 2009. Handbuch Kinderimpfung. 25f.

o Langbauer. 2008. Osterreichisches Impfwesen. 80-82; Prutsch. 2004. Arztliche Aufklarung.
125ff; vgl. Weiser F. 2009. Arztliche Aufklarung. 46f.

% BGH [Judikatur] VI ZR 48/99, 15.2.2000.

% http://bmg.gv.at/home/Schwerpunkte/Praevention/Impfen/ (11.12.2011); Ein Beispiel fiir eine
solche Einverstandniserklarung im Anhang Nr. 3.
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2011: ,(...) wurde seitens des Bundesministeriums fur Justiz bestatigt, dass eine
mundliche Aufklarung bei ausreichender schriftlicher Information verzichtbar

ist.‘(100

3.5.2. Dokumentationspflicht

Im Arztegesetz ist die Dokumentationspflicht genau festgelegt: ,Der Arzt ist
verpflichtet, Aufzeichnungen Uber jede zur Beratung oder Behandlung
ubernommene Person, insbesondere uber den Zustand der Person bei
Ubernahme der Beratung oder Behandlung, die Vorgeschichte einer Erkrankung,
die Diagnose, den Krankheitsverlauf sowie Uber Art und Umfang der beratenden,
diagnostischen oder therapeutischen Leistungen einschlieBlich der Anwendung
von Arzneispezialitaten (...) zu fuhren und hieriber der beratenen oder
behandelten oder zu ihrer gesetzlichen Vertretung befugten Person alle Auskunfte
zu erteilen.“'" Daraus geht klar eine Verpflichtung des Arztes zur ausdriicklichen
Dokumentationspflicht und Auskunftserteilung hervor, nicht jedoch zur
Aufklarungspflicht.

Nach Verschreibung oder Verabreichung von Medikamenten muss der Mediziner
genau festhalten, wenn es zu unerwiunschten Nebenwirkungen gekommen ist. Im
Arzneimittelgesetz heilt es dazu wértlich: ,Arzte, Zahnarzte, Tierarzte, (...) haben
vermutete Nebenwirkungen, vermutete Nebenwirkungen beim Menschen, oder die
nicht vorschriftsmallige Verwendung, oder das Ausbleiben der erwarteten
Wirksamkeit, oder nicht ausreichende Wartezeiten, oder haufig beobachteten
unsachgemallen  Gebrauch und schwerwiegenden  Missbrauch, oder
Qualitdtsmangel von Arzneimittel, die im Inland aufgetreten sind und ihnen auf
Grund ihrer beruflichen Tatigkeit bekannt geworden sind (...) unverzuglich dem
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen zu melden.“ Der Arzt unterliegt

somit auch der Meldepflicht.'%

1% www.aekktn.at/infos/.../20110517_schutzimpf_schularzt.pdf (17.11.2011); Ausziige aus dem
Schreiben im Anhang Nr. 4.
1918 51 (1) ArzteG 1998.
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3.5.3. Meldepflicht

Der Mediziner ist berufsrechtlich dazu verpflichtet vermutliche Nebenwirkungen,
das vermehrte Auftreten bekannter Nebenwirkungen oder Qualitatsmangel gemaf
§ 75a Arzneimittelgesetzt und der Pharmakovigilanz-Verordnung unverzuglich
dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) zu melden. Eine
Verletzung dieser Pflicht ist strafbar. '

Gemeldet werden muissen Nebenwirkungen, die tédlich geendet haben oder
lebensbedrohlich waren oder einen stationaren Aufenthalt notwendig gemacht
bzw. verlangert haben und bleibende oder eine schwerwiegende Behinderung

oder Invaliditat zur Folge hat, kongenitale Anomalien oder Geburtsfehler.'®

Der Meldepflicht unterliegen n i ¢ h t die haufig auftretenden, nur kurz
andauernden Lokal- und Allgemeinreaktionen, die als Ausdruck der
Auseinandersetzung des Korpers mit dem Impfstoff zu sehen ist, sowie
Erkrankungen, die ganz offensichtlich eine andere Ursache haben, als die

Impfung.'®®

Das Meldeformular'® sollte so exakt wie mdglich ausgefiillt werden und jedenfalls
folgende Informationen neben den Patientendaten beinhalten:
v" Produktnamen und Charge
Applikationsart
Andere Impfung, die gleichzeitig stattgefunden hat (Wo? und Wann?)
Evtl. Co-Medikation
Zeitabstand zur Impfung
Bei Lokalreaktionen: genaue Beschreibung (evil. abmessen)

Bei Fieber genaue Temperaturangabe

DN N N N N

Anamnese (evtl. Begleiterkrankungen?)

1028 75a (1) AMG.

%8 75 (a) AMG; § 83 (1) AMG; laut Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen:

www.basg.gv.at/; PhVo 2006; siehe dazu auch Kapitel 3.2.

1% Tucek. 2010. Impfnebenwirkungen- Massnahmen aus Sicht der Behdrde [Vortrag].
www.pei.de/cln_101/nn_158138/SharedDocs/Downloads/fachkreise/uaw/meldeboegen/b-ifsg-

meldebogen,templateld=raw,property=publicationFile.pdf/b-ifsg-meldebogen.pdf (28.11.2011).

1% Siehe Anhang Nr. 1: Meldung tber eine Arzneimittel-Nebenwirkung.
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v' Begleitumstande? (z.B.: sind mehrere in der Familie davon betroffen,
Grippewelle im Umlauf, Kontakt mit Noroviren, etc.)

v" Wo befindet sich das Kind im Impfschema?

v Gab es schon einmal derartige Ereignisse bei vorangegangenen
Impfungen?

v' Weiterer Verlauf bzw. Behandlung

In diesem Zusammenhang sei noch erwahnt, dass Qualitatsmangel und

Produktdefekte ebenfalls gemeldet werden miissen. "’

3.6. Mdglicher Aufklarungsverzicht

Unter Juristen ist man sich nicht einig daruber, ob und in welcher Form ein Patient
auf seine Aufklarung verzichten kann. Prinzipiell geht man von der freien
Selbstbestimmung des Patienten aus, der deshalb auch frei dariber entscheiden
kann, ob er auf Teile der Aufklarung oder sogar auf die gesamte Aufklarung
verzichten moéchte. Eine Aufklarung kann dem Patienten nicht aufgezwungen
werden. Im Sinne des § 863 ABGB kann ein Patient ausdricklich oder konkludent
dem behandelnden Arzt zu verstehen geben, dass er auf eine Aufklarung
verzichten moéchte. Ein schweigender Patient, der keine Fragen stellt bzw. ein
ungelesener aber unterzeichneter Aufklarungsbogen ist jedoch nicht als der
Wunsch nach Aufklarungsverzicht zu interpretieren. Um Missverstandnissen
vorzubeugen, sollte der Arzt in einem Gesprach herausfinden bzw. gezielt
nachfragen, ob und wie genau sein Patient die Aufklarung winscht. Ein
personliches Gesprach ist also unverzichtbar. Kritisch sind vor allem medizinische
Eingriffe  mit moglichen weitreichenden Konsequenzen, die fur einen
unaufgeklarten Patienten aufgrund seines fehlenden Wissens nicht mehr

Uiberschaubar sind. Deshalb ist der Patient im Zweifelsfall immer aufzuklaren.'%®

"7 Tucek. 2010. Impfnebenwirkungen- Massnahmen aus Sicht der Behérde [Vortrag].
1% prytsch. 2004. Arztliche Aufklarung. 106-110; § 863 ABGB; Langbauer. 2008. Osterreichisches
Impfwesen. 91f.
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3.7. Therapeutisches Privileg

Unter dem ,therapeutischen Privileg“ versteht man die Moglichkeit, als Arzt in
Ausnahmesituationen auf eine allzu umfassende Aufklarung verzichten zu kénnen.
Wenn ein Patient die Aufklarung psychisch nicht ertragen (z.B.: Depressionen,
Suizidgefahr, etc.) bzw. ein dringender Eingriff vom Patienten abgelehnt werden
konnte, kann der Arzt zum Wohl des Patienten von seiner Aufklarungspflicht
zurucktreten. Der OGH hat sich zum therapeutischen Privileg bereits im Jahre
1982 wie folgt geaulert: “Der Umfang der arztlichen Aufklarungspflicht ist in erster
Linie unter dem Gesichtspunkt des Wohles des Patienten abzugrenzen und erst in
zweiter Linie auch unter Bedachtnahme auf sein Selbstbestimmungsrecht.” '
Generell ist der Arzt gefordert an seine Patienten einfUhlsam heranzutreten, um
keine Hoffnungslosigkeit aufkeimen zu lassen. Unter diesen Umstanden steht der
Wahrung des Selbstbestimmungsrechtes der Patienten nichts im Wege. Nur in
aullerst seltenen Ausnahmefallen kann und darf sich ein Mediziner auf das
therapeutische Privileg berufen.'"°

Ein impfender Arzt wird sich aufgrund der fehlenden Dringlichkeit von Impfungen
und deren praventiven Charakter wohl kaum auf das therapeutische Privileg

berufen kdnnen.

3.8. Die Arzthaftung

Kommt der Arzt seinen oben genannten Verpflichtungen nicht nach, so kann der
Patient im Schadensfall Schadensersatzanspriiche geltend machen. Der Patient
kann dem Arzt einen Behandlungsfehler vorwerfen oder ihn der Verletzung des
Selbstbestimmungsrechtes bezichtigen. Der Patient hat als Geschadigter
bestimmte Haftungsvoraussetzungen wie Schaden, Kausalitat, Rechtswidrigkeit,
Rechtswidrigkeitszusammenhang und Verschulden dem Arzt als Schadiger
nachzuweisen. Eine Impfkomplikation kann ebenso gut nach adaquater

Aufklarung und nach sachgemalRer Verabreichung vorkommen. Dann kommt zwar

1% OGH [Judikatur] RS0026362, 23.06.1982.
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das Impfschadensgesetz zur Anwendung, fir den impfenden Arzt jedoch bleibt der
Impfschaden ohne rechtliche Konsequenzen. Oft jedoch klagen Geschadigte nach
Impfungen den impfenden Arzt wegen unzureichender Aufklarung. Der Arzt hat
dann ausreichend darzulegen, dass eine ausreichende Aufklarung stattgefunden
hat."

Wird dem Mediziner ein Behandlungsfehler vorgeworfen, so liegt die oft
schwierige Beweisfuhrung beim Patienten. Sollte ein Patient jedoch behaupten
nicht adaquat aufgeklart worden zu sein, so kommt es zu einer sogenannten
Beweislastumkehr. Der Mediziner hat nun darzulegen, dass er vor dem Eingriff

seinen Patienten ausreichend aufgeklart hat."'?

Bei unzureichender arztlicher Aufklarung verwirklicht der Mediziner folgende

Tatbestande:

= Strafrechtliches Tatbild:
Nach § 110 StGB fallt eine arztliche Behandlung ohne rechtgultige
Zustimmung des Patienten unter den Tatbestand der ,eigenmachtigen

Heilbehandlung®.

= Zivilrechtliche Forderungen:
Der geschadigte Patient kann aufgrund einer unterlassenen oder mangelnden
Aufklarung Schadensersatzanspriiche gegentber dem Arzt geltend machen,

auch dann, wenn die Behandlung an sich lege artis durchgefuhrt worden ist.

= Verwaltungsstrafrechtliche Konsequenzen:
Sollte die Impfung im Rahmen eines Krankenhausaufenthaltes stattfinden, sind
Krankenanstalten ebenso zur lickenlosen Aufklarung rechtlich verpflichtet.
Sollte es im Krankenhaus zu Versaumnissen der Aufklarungspflicht kommen,

so kann dies zu Geldstrafen fiir den Krankenanstaltentrager fiihren.""

"% prutsch. 2004. Arztliche Aufkldrung. 128-135; Langbauer. 2008. Osterreichische Impfwesen.
91f. Beispiele fur eine evil. Anwendung des therapeutischen Privilegs: schwere Depressio,
Suidizgefahr und fortgeschrittene Karzinomerkrankung.

" Prutsch. 2004. Arztliche Aufklarung. 274ff.

"2 Weiser F. 2009. Arztliche Aufklarung. 9, 50f.
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4. Exkurs: Schulimpfungen

Eine besonders effektive Methode um eine madglichst gute Durchimpfungsrate
innerhalb der dsterreichischen Bevdlkerung zu erreichen, ist eine flachendeckende
Schulimpfung. Doch gerade diese Art der Impfung kommt zusehend in Verruf.
Zwei Schadensfalle, ausgeldst durch Schulimpfungen innerhalb der letzten Jahre,
verunsichern nicht nur Eltern, sondern auch Schularzte und jetzt auch Schulen.
Wiener Privatschulen wollen keine Schulimpfungen mehr anbieten, weil sie sich
vor Schmerzengeldzahlungen furchten. Wie aus einem aktuellen Bericht aus ,Der
Presse“''* hervorgeht, beziehen sich die Angste der Wiener Privatschulen auf ein
Urteil, das im November in der Steiermark gefallt worden ist. Das Land Steiermark
wurde zu einem Schmerzengeld in Hohe von 5.000 € verurteilt, nachdem ein
Impfling nach einer Schulimpfung an einer Bluterkrankung erkrankt war. Dem
Schularzt wurde im Urteil vorgeworfen, seiner Aufklarungspflicht nicht
nachgekommen zu sein.

Wenn an offentlichen Schulen geimpft wird, so ubernehmen die Stadt bzw. der
Bund eventuelle Entschadigungszahlungen. Bei Privatschulen ist die Rechtslage
in Haftungsfragen nicht ganz eindeutig, da sie nicht im Auftrag des Bundes
handeln. Dass die rechtliche Situation nicht ganz eindeutig ist, zeigen auch die
unterschiedlichen Meinungen zu dieser Causa. Die Leiterin des Fachbereichs
Infektionsvorsorge der Magistratsabteilung 15 in Wien versucht in ,Der Presse” zu
beschwichtigen. Sie verstehe die Angste der Schulen nicht, denn jeder private
oder freiberufliche Arzt habe ohnehin eine Haftpflichtversicherung abgeschlossen
und aulerdem gibt es auch noch ein Impfschadengesetz, welches vor Klagen
schitzt. Ganz anders sieht das die Schularztreferentin der Arztekammer Wien. Sie
meint, dass es rechtlich ein Unterschied sei, ob ein Arzt in seiner Ordination eine
Impfung durchflihre oder in einer 6ffentlichen Institution.

Einen Fortschritt in Sachen Impfaufklarung an Osterreichs Schulen gab es laut der
Schularztreferentin  immerhin schon. Es gibt jetzt Aufklarungsbogen fur
Schulimpfungen'"®, die jede Nebenwirkung erwdhnen und die von den Eltern

unterschrieben werden mussen.

"% Weiser F. 2009. Arztliche Aufklarung. 48f.
"4 Die Presse“ [Printausgabe] vom 10.12.2011, 7.
"° Siehe dazu Anhang Nr. 3: Beispiel einer Einverstandniserklarung zur Schutzimpfung.
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Das damalige Bundesministerium fur Arbeit, Gesundheit und Soziales hat im Jahr
1997 den Landern einen Vorschlag zur Neuorganisation von Impfungen an
Kindern unterbreitet, welcher von den damaligen Landeshauptmannern sehr
begrufdt worden ist. Es ging dabei um die Finanzierung bzw. um die sich daraus

ergebenden organisatorischen Verpflichtungen fur die einzelnen Lander.

Die Sektion Il des Bundesministeriums fur Gesundheit -zustandig fur Recht und
Gesundheitlichen Verbraucherschutz- hat zur Organisation der oOffentlichen
Schutzimpfungen und der Stellung des Schularztes im Mai 2011 in einem
Schreiben an die Osterreichische Arztekammer wie folgt Stellung genommen:
.(...) Aus dieser Vereinbarung (Anm.: gemeint ist die oben genannte Ubereinkunft
aus dem Jahr 1997) ergibt sich somit eindeutig, dass die konkrete Organisation
von Impfaktionen bzw. Schulimpfungen fur Kinder und Jugendliche als Aufgabe
der Lander vereinbart wurde. Somit ist es auch eine von den
Gesundheitsverwaltungen der Lander zu treffende Entscheidung, wer mit der
Durchfuhrung einer konkreten Impf-/Schulimpfaktion beauftragt wird. Hierfur
kommen Amtsarzte der Bezirksverwaltungsbehdérde ebenso in Betracht wie
Schularzte, sofern eben zwischen der Gesundheitsverwaltung des Landes und der
jeweiligen Schulverwaltung eine entsprechende Ubereinkunft geschlossen wird,
nach der (auch/nur) Schularzte fur derartige Impfaktionen zur Verfligung stehen.
Zwar handelt es sich — wie sich aus § 66 des Bundesgesetzes Uber die Ordnung
von Unterricht und Erziehung in den im Schulorganisationsgesetz geregelten
Schulen (Schulunterrichtsgesetz - SchUG), BGBI. Nr. 472/1986 (WV) idF BGBI. |
Nr. 52/2010 eindeutig ergibt — bei der Vornahme von Schulimpfungen um keine
genuine Aufgabe der Schularzte. Es koénnen sich die Lander jedoch im
Einvernehmen mit der Schulbehdrde der Mithilfe der Schularzte bedienen, die
dann aber im Auftrag des Landes tatig werden. Dementsprechend wird im
Einzelfall der zivilrechtliche Behandlungsvertrag (6ffentliche Schutzimpfungen
erfolgen nicht in hoheitlicher Vollziehung der Gesetze und sind daher als
Serviceleistung der Verwaltung nicht dem Hoheitsbereich zuzuordnen) zwischen
dem Impfling bzw. dem diesen vertretenden Elternteil einerseits und der
Gesundheitsverwaltung des Landes andererseits abgeschlossen. Dies
unabhangig davon, ob die Impfung durch Amtsarzte oder Schularzte

vorgenommen wird. Am Rande sei erwahnt, dass mehrsprachige

40



Aufklarungsbdgen seitens des Gesundheitsressorts zur Verfligung gestellt werden
und auch seitens des Bundesministeriums fur Justiz bestatigt wurde, dass eine

mundliche Aufklarung bei ausreichender schriftlicher Information verzichtbar ist

(... 1e

Das BMG hat, wie im oben zitierten Schreiben dargelegt, versucht der Problematik
mit der EinflUhrung von standardisierten Aufklarungsbdgen entgegen zu wirken.
Auch wenn das Justizministerium diese Art der Impfaufklarung fur ausreichend
erachtet hat, so ist jedoch fraglich, in wie weit der OGH derartige Empfehlungen in
seinen Urteilen berlcksichtigen wird. Immerhin ist gesetzlich ausschlieRlich immer
ein mundliches Aufklarungsgesprach zu fuhren. Aulierdem mussten mundige aber
noch minderjahrige Impflinge selbst aufgeklart werden und der Impfung
zustimmen. Wie, wenn nicht durch ein Gesprach, kann ein Arzt die dazu
notwendige Einsichts- und Urteilsfahigkeit feststellen (siehe dazu 3.5.1.). Nicht
erwahnt wird jedoch wer nun Schulimpfungen durchfuhren darf, was in Anbetracht
der Wiener Privatschulen ebenfalls notwendig ware. Laut einigen
Landesschularzten flihren in einigen Osterreichischen Bundeslandern Schularzte
uberhaupt keine Impfungen mehr durch. Impfungen unterliegen dort den
zustandigen Landessanitatsbehorden. Eine einheitliche Regelung mit klaren

Aufgaben- und Tatigkeitsbereichen ware wunschenswert.

8 www.aekktn.at/infos/.../20110517_schutzimpf_schularzt.pdf (17.11.2011); Ausziige aus dem im
Text erwahnten Schreiben in Anhang Nr. 4.
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5. Impfschaden

Auch in unserer modernen Welt gibt es noch keine hundertprozentig sicheren
Impfstoffe. In einigen wenigen Fallen kann es nach Verabreichung einer Impfung
zu unvorhersehbaren folgenschweren Komplikationen kommen. Das Paul-Ehrlich-
Institut (PEI) definiert einen Impfschaden ,als eine gesundheitliche und
wirtschaftliche Folge einer Uber das Ubliche Ausmall einer Impfreaktion

hinausgehenden gesundheitlichen Schadigung durch eine Schutzimpfung.“'"’

5.1. Das Impfschadengesetz in Osterreich

Das Impfschadengesetz ist seit dem Jahr 1973 dsterreichisches Bundesgesetz.'®
Seitdem wurde es vierzehnmal novelliert.”" In diesem Gesetz wird geregelt, wer
mit welcher Entschadigung flr welchen Schaden haftet. So ist der Bundesminister
fur Gesundheit dazu verpflichtet ,durch Verordnung jene Impfungen zu
bezeichnen, die nach dem jeweiligen Stand der medizinischen Wissenschaft zur
Abwehr einer Gefahr fur den allgemeinen Gesundheitszustand der Bevolkerung im
Interesse der Volksgesundheit empfohlen sind.“'?° Er Gibernimmt somit auch die
Entschadigungszahlungen im Falle eines Impfschadens. Das gilt auch fir die im

Mutter-Kind-Pass empfohlenen Impfungen.

Das Bundesministerium flr Gesundheit hat im Jahr 2006 in einer Verordnung
unten stehende Impfungen als ,Standardimpfungen® festgelegt. Bei einer
Schadigung nach Verabreichung einer der unten genannten Impfungen, ist das

Impfschadengesetz anzuwenden. '’

" www.pei.de/DE/infos/fachkreise/pharmakovigilanz/nebenwirkungen-pharm/nw-infos.html
g17.11.2011).

'® BGBI Nr 371/1973.

"9 BGBI Nr 71/1980, BGBI Nr 54/1981, BGBI Nr 285/1990, BGBI Nr 27/1994, BGBI. | Nr 139/1997,
BGBI | Nr 16/1999, BGBI | Nr 70/2001, BGBI. | Nr 150/2002, BGBI | Nr 48/2005, BGBI | Nr
165/2006, BGBI | Nr 169/2006, BGBI | Nr 2/2008, BGBI | Nr 4/2010.

120 Bundesministeriengesetz 1986.

21 BGBI Il Nr 526/2006: Verordnung der Bundesministerin fiir Gesundheit und Frauen Uber
empfohlene Impfungen 2006; § 1b (2) und (3) ImpfSchG; Langbauer. 2008. Osterreichisches
Impfwesen. 130.

42


http://www.pei.de/DE/infos/fachkreise/pharmakovigilanz/nebenwirkungen-pharm/nw-infos.html
http://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblPdf/1980_71_0/1980_71_0.pdf
http://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblPdf/1981_54_0/1981_54_0.pdf
http://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblPdf/1990_285_0/1990_285_0.pdf
http://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblPdf/1994_27_0/1994_27_0.pdf
http://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblPdf/1997_139_1/1997_139_1.pdf
http://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblPdf/1999_16_1/1999_16_1.pdf
http://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblPdf/2001_70_1/2001_70_1.pdf
http://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblPdf/2002_150_1/2002_150_1.pdf
http://www.ris.bka.gv.at/Dokument.wxe?Abfrage=BgblAuth&Dokumentnummer=BGBLA_2005_I_48
http://www.ris.bka.gv.at/Dokument.wxe?Abfrage=BgblAuth&Dokumentnummer=BGBLA_2006_I_165
http://www.ris.bka.gv.at/Dokument.wxe?Abfrage=BgblAuth&Dokumentnummer=BGBLA_2006_I_165
http://www.ris.bka.gv.at/Dokument.wxe?Abfrage=BgblAuth&Dokumentnummer=BGBLA_2006_I_169
http://www.ris.bka.gv.at/Dokument.wxe?Abfrage=BgblAuth&Dokumentnummer=BGBLA_2008_I_2
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Zu den sogenannten ,Standardimpfungen® zahlen (d.h. bei einem eventuellen
Impfschaden hat der Betroffene Anspruch auf Entschadigung von Seiten des
Bundes):

v' Diphtherie (DIP) v' Poliomyelitis (IPV)
v' Frlhsommermeningoencephalitis (FSME) v* Rotavirus

v" Haemophilus influenzae b (HIB) v' Roteln

v' Hepatitis B (HBV) v' Tetanus (TET)
v' Masern v Pertussis (PEA)
v" Mumps v" Pneumokokken

Eine Immunisierung gegen Tuberkulose wird derzeit als nicht sinnvoll bewertet
und kommt daher weder in den Richtlinien des OSR vor, noch Ubernimmt der
Bund im Schadensfall etwaige Kosten.'?* Laut dem Impfplan 2011 des OSR ist

derzeit (iberhaupt kein Impfstoff gegen Tuberkulose zugelassen.'?®

Eine Novelle des Impfschadengesetzes aus dem Jahr 2005 fuhrt dazu, dass auch
ein Anspruch auf Entschadigung bereits dann eingeraumt werden kann, wenn die
Gesundheitsschadigung zumindest mit Wahrscheinlichkeit auf die verabreichte
Impfung zuriickzufiihren ist."®* Dieser Anspruch gegeniiber dem Bund besteht
unabhangig von der Schadenersatzforderung gegen den Arzt (siehe dazu auch
Punkt 3.8.).

In den §§ 1 bis 1b des Impfschadengesetzes wird geregelt, wer Anspruch auf
Entschadigungszahlungen von Seiten des Bundes hat. Entschadigung steht
Geschadigten zu, die bis zum 31.12.1980 gegen Pocken geimpft worden sind oder
auch denjenigen, die von der Impfpflicht gegen Pocken in den Jahren 1977 bis
1978 ausgenommen waren. Weiters entschadigt der Bund Schaden, die durch
eine behordliche Anordnung gemall § 17 Abs. 3 Epidemiegesetz 1850 oder
aufgrund des § 5 Bundesgesetz Uber die Sanitatspolizeiliche Grenzkontrolle
entstanden sind. Der Bund hat ferner fir Schaden zu entschadigen, die durch

Impfungen verursacht worden sind, die im Interesse der Volksgesundheit

22| angbauer. 2008. Osterreichisches Impfwesen. 129f.
'2% Mutz, Holzmann, Kollaritsch. 2010. Impfplan 2011 Osterreich. 23.
124 vgl. BGBI | Nr 48/2005.
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empfohlen sind und auch fir solche, die im Mutter-Kind-Pass genannt werden.
,0er Bundesminister fur Gesundheit hat durch Verordnung jene Impfungen zu
bezeichnen, die nach dem jeweiligen Stand der medizinischen Wissenschaft zur
Abwehr einer Gefahr flr den allgemeinen Gesundheitszustand der Bevolkerung im

Interesse der Volksgesundheit empfohlen sind.“'*

5.2. Vorgehen beim Auftreten unerwiinschter Reaktionen

Arzte unterliegen der Meldepflicht und sind damit verpflichtet jede unerwiinschte
Reaktion auf eine Impfung zu melden (siehe Abb. 3). Der Amtsarzt des
Gesundheitsamtes ist in Folge dazu angehalten den Mitteilungen Uber mdogliche

Impfschaden nachzugehen.'?

\v
AGES||

# Bundesamt flr Sicherheit
" im Gesundheitswesen

A A
| §75AMG |
| -PhVO 2006 |
i -Anderungen der
¢ Dosierung;
Arzt e i -Entzug der Zulassung
A 4

Zulassungsinhaber / Pharmazeutischer Unternehmer

Abbildung 3: Meldekette in Osterreich.'” Arzte unterliegen der Meldepflicht. D.h. sie sind
gesetzlich dazu verpflichtet Arzneimittelzwischenfalle, bisher unbekannte Nebenwirkungen von
Impfstoffen sowie ein vermehrtes Auftreten bereits bekannter Nebenwirkungen und auch
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln an das Bundesamt fir Sicherheit im
Gesundheitswesen zu melden.

125 88 1-1b ImpfSchG.
126 Dienstordnung Besonderer Teil § 42.

127 Abb. 3 in Anlehnung an eine Abbildung von Weifer, Barth, Keller-Stanislawski. 2009. Sicherheit
von Impfstoffen. 1.
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Ein Entschadigungsanspruch besteht bis zu drei Jahren ab Kenntnis des

Schadens und erlischt 30 Jahre nach Vornahme der Impfung.'®

5.3. Kausalitatsfrage

Wenn kurze Zeit nach einer Impfung Komplikationen auftreten, stellt sich stets die
Frage nach dem moglichen kausalen Zusammenhang mit der Impfung. Die WHO
hat Kriterien fir die Bewertung von Arzneimittelnebenwirkungen erarbeitet, die

auch vom Paul-Ehrlich-Institut Gbernommen worden sind:
1. Gesichert (engl.: certain): Der zeitliche Zusammenhang zwischen
Arzneimittelgabe bzw. der Impfung und Auftreten der ersten Symptome ist

plausibel und andere Ursachen konnten ausgeschlossen werden.

2. Wahrscheinlich (engl.: probable/likely): Der zeitliche Rahmen ist zwar

plausibel, jedoch konnten nicht alle anderen Ursachen ausgeschlossen
werden. Es ist dennoch sehr wahrscheinlich, dass es sich um eine

Arzneimittel- bzw. Impfnebenwirkung handelt.

3. Mdglich (engl.: possible): Der zeitliche Rahmen ist noch plausibel, jedoch

gibt es auch andere mogliche Krankheitsausloser.

4. Unwahrscheinlich (engl.: unlikely): Der zeitliche Zusammenhang ist nicht

mehr gegeben und auch andere Umstande sprechen gegen einen

Kausalzusammenhang.

5. Unvollstdndig (engl.: conditional/unclassified): Die derzeit vorhandenen

Daten reichen fur eine Beurteilung nicht aus. Evtl. folgen noch weitere

Daten.

128 | angbauer. 2008. Osterreichisches Impfwesen. 135.
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6. Nicht zu beurteilen (engl.: unassessible/unclassifiable): Es gibt nicht

geniigend Daten, um die Kausalititsfrage eindeutig klaren zu kénnen.'®

Die Kausalitatsfrage ist auch juristisch relevant. Anspriche nach dem
Impfschadengesetz konnten friher nur geltend gemacht werden, wenn andere
Ursachen ausgeschlossen werden konnten.'® Neueren Gerichtsurteilen zu Folge
reicht aber auch bereits eine Kausalitatswahrscheinlichkeit fur die

Inanspruchnahme einer Entschadigung nach dem Impfschadengesetz. ™’

Wichtige Kriterien damit eine Impfung als Erkrankungsursache in Frage kommt:
> zeitlicher Zusammenhang
> Fehlen anderer auslésender Umstande
> fur den Impfstoff typische Symptome
>

fur den Impfstoff pathophysiologisch erklarbare Symptome

Kinder, die unmittelbar nach einer Impfung erkranken, sollten zunachst so
grundlich untersucht werden, als ob zuvor keine Impfung stattgefunden hatte. Oft
zeigt sich dann lediglich ein zufalliges Aufeinandertreffen von Impfung und einer
,neuen” Erkrankung. Auf diese Art und Weise kann fur das Wohl des Kindes gleich

eine passende Therapie eingeleitet werden. *2

5.4. Art und Hohe der Entschadigung

Um einen Impfschaden geltend machen zu kénnen, bedarf es eines Gutachtens,
das alle anderen Ursachen fiur die als Impfschaden bezichtigte Erkrankung
weitestgehend ausschlie3t und dadurch die Impfung als wahrscheinlichste

krankheitsauslosende Ursache feststeht. In erster Instanz sollte das Bundesamt

129 www.pei.de/cin_227/nn_1 59864/DE/infos/fachkreise/pharmakovigilanz/nebenwirkungen-
pharm/nw-pharm-bew/nw-pharm-bew-node.html?__nnn=true (17.11.2011).

130 | angbauer. 2008. Osterreichisches Impfwesen. 131.

B VwWGH [Judikatur] 2007/11/0034, 31.01.2011: ,Dadurch wird im Bereich des
Impfschadengesetzes ein Anspruch auf Entschadigung bereits dann eingerdumt, wenn die
Gesundheitsschadigung zumindest mit Wahrscheinlichkeit auf die verabreichte Impfung
zurickzuflihren ist.“ Vgl. Heininger. 2009. Handbuch Kinderimpfung. 42.

132 Heininger. 2009. Handbuch Kinderimpfung. 44.
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fur Soziales und Behindertenwesen entscheiden, in zweiter und dritter Instanz die
Bundesberufungskommission. %

Laut dem Bundesministerium fur Arbeit, Soziales und Konsumentenschutz
(BMASK)™* muss die Impfung in Osterreich erfolgt sein, um einen Anspruch
geltend machen zu koénnen. Ein Anspruch besteht aber auch fir nicht-

dsterreichische Staatsbiirger. '

Als Entschadigung sind die Kosten fur die Behandlung bzw. Heilung des
Impfschadens zu tragen und im Falle des Todes des Impfgeschadigten ist eine

Hinterbliebenenversorgung zu leisten.

In den §§ 2f Impfschadengesetz werden die zu erbringenden Leistungen durch

den Bund festgelegt:

Der Bund tragt die Kosten fur die Behandlung zur Rehabilitation, Besserung oder
Heilung des Impfschadens. Dazu zahlen: arztliche Hilfe, Versorgung mit den
notwendigen Arznei-, Verband- und Heilmitteln, die Versorgung mit
orthopadischen Behelfen, die Pflege und Behandlung in Krankenanstalten und
Kuranstalten und die mit der Behandlung verbundenen unvermeidlichen Reise-

und Transportkosten.’

Weiters Ubernimmt der Bund ab dem vollendeten 15. Lebensjahr wiederkehrende
Geldleistungen im gleichen Ausmal} wie die entsprechenden Geldleistungen nach
dem Heeresversorgungsgesetz (HVG) igF. Das bedeutet, dass der Geschadigte
ab dem vollendeten 15. Lebensjahr Anspruch auf eine Beschadigtenrente hat,
sofern seine Erwerbsfahigkeit um mindestens 20% vermindert ist und mehr als

drei Monate nach dem Eintritt des Impfschadens noch besteht. Diese

138 § 3 (1) ImpfSchG: ,Die Angelegenheiten dieses Bundesgesetzes sind unmittelbar von
Bundesbehdrden zu versehen.“ (2): ,Uber Anspriiche auf Entschadigung (...) entscheidet in erster
Instanz das Bundesamt fir Soziales und Behindertenwesen, in zweiter und letzter Instanz die
Bundesberufungskommission.*

3% Das Bundesministerium fiir Arbeit, Soziales und Konsumentenschutz (BMASK) unter derzeitiger
Leitung von Rudolf Hundstorfer kiimmert sich um Sozialpolitik, Sozialversicherungen, Pflege und
Initiativen fir Menschen mit Behinderungen, Seniorenpolitik, Arbeitsmarktpolitik, Arbeitsrecht und
Arbeitsschutz sowie um Angelegenheiten des Konsumentenschutzes (www.bmask.gv.at/).

3% \www.bmask.gv.at/site/Soziales/Sozialentschaedigung/Impfgeschaedigte/ (11.12.2011).

136 & 2 ImpfSchG.

137§ 2 Abs 1a-b ImpfSchG.
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Beschadigtenrente steht dem Impfgeschadigten flur die Dauer der
Erwerbsfahigkeitsminderung zu. In den §§ 23 bis 25 des HVG wird die Hohe der
Beschadigtenrente geregelt. Weiters steht den Beschadigten gemal’ §§ 18 und 63

des Kriegsopferversorgungsgesetzes 1957 eine Pflegerente zu.

Das BMASK hat eine Kostenaufstellung fur die in den Jahren 1995 bis 2010
entstandenen Kosten fur Beschadigten- und Pflegerente veroffentlicht (siehe dazu
Tab. G).

Beschidigtenrente | Pflegezulage Leistungen n. sonstige Ent- | Gesamt-
Jahr | Bezieher | Aufwand | Bezieher | Aufwand p(:l.ezgg:::t-z schadigungen | aufwand
1995 64 €0,716 42 €0,470 €0,014 € 0,383 € 1,583
2000 69 €0,772 44 € 0,562 € 0,024 € 0,539 € 1,897
2005 72 € 1,187 46 € 0,620 € 0,016 € 0,810 € 2,633
2006 73 € 1,203 46 € 0,658 € 0,015 €0,814 € 2,690
2007 74 € 1,336 48 € 0,665 € 0,017 € 0,881 € 2,899
2008 82 € 1,326 51 € 0,675 € 0,017 € 0,969 € 2,987
2009 85 €1,373 53 € 0,699 € 0,016 € 1,011 € 3,099
2010 90 € 1,426 55 €0,713 € 0,021 € 1,237 € 3,397

Tabelle G: Impfschadenentschiadigung (1995-2010) — Anzahl der Bezieher und der
Kostenaufwand (in Mio. €)."*® Die Zahlen stammen vom Bundesministerium fir Arbeit, Soziales
und Konsumentenschutz.

Geschadigte unter 15 Jahren erhalten anstelle der Beschadigtenrente und
Pflegezulage einen Pflegebeitrag in Héhe von zwei Drittel der sonst gebuhrenden
Pflegezulage.

Sollte der Geschadigte mehr als zwei Monate in einem Krankenhaus oder sonst
einer Pflegeeinrichtung untergebracht sein, so ist nur ein Viertel der
Beschadigtenrente und keine Pflegezulage zu leisten. '

Im Falle des Todes des Impfgeschadigten infolge eines Impfschadens stehen den
Hinterbliebenen Sterbegeld gemaly § 30 HVG, Witwenrente gemal} §§ 32 bis 34,
36 und 37 Abs. 1 HVG und eine Waisenrente gemaR §§ 32, 38 bis 41 HVG zu."*°
Hat die Schadigung keine Dauerfolgen bewirkt, geblhrt eine oben genannte

Entschadigung nur, wenn durch die Impfung eine schwere Koérperverletzung im

38 www.bmask.gv.at/cms/site/attachments/7/0/1/CH0183/CMS1218549184746/impfschaden.xIs
20.12.2011).

gsg § 2 Abs 1c, Abs 2 ImpfSchG, §§ 21 Abs 1, 23-25, 27 HVG.

140§ 2 Abs 1d ImpfSchG; §§ 30, 32-34, 36-38, 41 HVG.
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Sinne des § 84 Abs.1 StGB bewirkt worden ist. D.h. der Impfschaden war
lebensbedrohlich oder die Schadigungsdauer durch die Impfung betrug mehr als
24 Tage.™

Alle durch das Impfschadengesetz gewahrten Geldleistungen unterliegen nicht der
Einkommenssteuer. Weiters sind alle notwendigen ,Amtshandlungen, Eingaben,
Vollmachten und sonstige Urkunden Uber Rechtsgeschafte sowie Zeugnisse (...)

von bundesgesetzlich geregelten Gebiihren und Verwaltungsabgaben befreit.“"*?

5.5. Anerkannte Impfschaden

Der Grazer Infektiologe Univ.-Prof. Dr. Werner Zenz sagte in einem Interview der
Kleinen Zeitung im Oktober 2011: ,Die positive Impfwirkung steht in keiner
Relation zu Impfschaden — wenn es welche gibt. In Graz weild man bei den vielen
Tausenden Impfungen von zwei Impfschaden — aber beide Kinder sind langst
wieder gesund.“'*® Universitatsprofessor Dr. Zenz hielt im Jahr 2004 einen Vortrag

in Graz bei dem er folgende Zahlen prasentiert hat:

Anzahl Impfschaden
DTP 2 Spritzenabszess (schwere
(Diphtherie, Tetanus, Pertussis) Entziindung der Injektionsstelle)
Polio Schweres Anfallsleiden und
(Schluckimpfung wurde in schwere psychomotorische
e . . 1 Behinderung nach
Osterreich von Impfung mit Polioschluckimpfung (Kind aus
Totimpfstoff nach Salk ersetzt) mpiung

Karnten)
Pneumokokken 0 -
MMR 0 -
FSME 0 -
BCG (Tuberkulose)
seit Juni 2000 nicht mehr 2 Osteomyelitis
empfohlen
HIB 0 -
Tollwut 0 -
Hepatitis B 0 -
Gesamt: 5

Tabelle H: Anerkannte Impfschiden in der Steiermark 1990 bis 2003."** Die Daten stammen
vom Grazer Kinderklinikum und zeigen finf dokumentierte Impfschaden in 13 Jahren.

“1'§ 2a ImpfSchG, § 84 StGB.

142 8 6 ImpfSchG.

"3 Kleine Zeitung” [Printausgabe]. 22.10.2011, 48.

144 www.gesunde-kinder.at/impfwissen/wissenswertes/1_2_3.php (02.01.2012).
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In den Jahren 2005 bis 2009 wurden in ganz Osterreich offiziell 15 Impfschaden
anerkannt (siehe dazu Tab. I). Davon wurden 4 durch die mittlerweile nicht mehr
empfohlene BCG-Impfung ausgeldést und ein Schadensfall durch eine
Pockenimpfung. Laut den Vortragsunterlagen von Univ.-Prof. Dr. Wolfgang
Maurer'*® werden pro Jahr ungefahr 4 Millionen Impfdosen in Osterreich verimpft.
Daraus ergeben sich ca. 10 Impfschaden auf 20 Millionen verabreichte

Impfdosen. 4

Impfschaden in Osterreich 2005 bis 2009

2005 2006 2007 2008 2009
Antrage insgesamt 27 27 28 25 12
Status |an |ab|of |an |ab|of|an |ab|of|an |ab | of | an|ab | of
Pocken 11 4 9 6 2 111
DPT 1 11 3 2 11 1
Polio 1 1 1
MMR 11 1 1 10 1
FSME 2 5 21 411 2| 2 2| 2
TBC 1 2| 1 1
HIB 1
Rabies
Hep B 11 2 10 1] 1
Pneumokokken 1 1
Kombinationsprap. 1110 5 10 11 7] 2 3
gesamt:| 4[23| Of 2|23| Of 3|23] 2| 4|15] 6] 2| 6] 3
anerkannte Impfschaden 2005 bis 2009: 15
abgelehnte Impfschadensverdachtsmomente 2005 bis 2009: 90
noch offene Verfahren 2005 bis 2009: 11

Tabelle I: Impfschadenstatistik aus den Jahren 2005 bis 2009." Anmerkung von Univ.-Prof.
Dr. Werner Zenz bei einem Vortrag in Linz 2010: drei der in der Tabelle als anerkannte
Impfschaden deklarierte Falle, haben sich als ,kein Impfschaden® herausgestellt.

Es kann nie ganz ausgeschlossen werden, dass eine Impfung einen Impfschaden
verursacht hat. Deshalb ist es von entscheidender Bedeutung, dass samtliche
medizinische Befunde in einer Zusammenschau mit Fachliteratur gesehen werden
und es so zu einem Urteil fur bzw. gegen die Impfung als Ursache kommt. Es ist

besonders wichtig, dass auch arztliche Befunde, die es vor der Impfung gegeben

'*® Facharzt fiir Kinder- und Jugendheilkunde am AKH in Wien.

%8 Maurer W. 2011. Rechtlich anerkannte Impfschaden und medizinische Realitat [Vortrag]. OGKJ.
Villach: 49 Jahrestagung.

7 Maurer W. 2011. Rechtlich anerkannte Impfschaden und medizinische Realitat [Vortrag].
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hat, in eine endguiltige Beurteilung einflieRen. Insgesamt sind die Zahlen ricklaufig
weil die Pocken ausgerottet wurden, es keine orale Polio-Impfung mehr gibt, es
zunehmend eine Umstellung von Lebend- auf Totimpfstoffe gegeben hat und weil
die Pertussis-Impfstoffe stindig verbessert werden.'*®

Laut Univ.-Prof. Dr. Werner Zenz sind ,Schutzimpfungen hocheffizient und auch

bei Berlicksichtigung des medizinischen Fortschritts unverzichtbar!“'*®

8 Mutz 1. 2010. Impfschadensfalle in Osterreich [Vortrag]. OGK. Salzburg: 19. Osterreichischer

Impftag 2010.
149 www.docs4you.at/Content.Node/Vorsorgemedizin/Impfungen/Wienerlmpftag/Umgang_mit_

mpfkritischen_Eltern_Werner_Zenz.pdf (02.01.2012).
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6. Material und Methoden

Fir diese Diplomarbeit wurde grofitenteils einschlagige Literatur zu den Themen
JArztliche  Aufklarungspflicht, Impfaufklarung®, ,Impfplan in Osterreich®,
.impfnebenwirkungen®, ,Impfschaden® und gesetzliche Grundlagen dazu
verwendet. Um einen Bezug zur taglichen Praxis herzustellen, wurden im Rahmen

dieser Arbeit auch niedergelassene Kinderarzte zu ihrer Impfaufklarung befragt.

6.1. Befragung von Kinderarzten

Im Rahmen dieser Arbeit wurden die zu befragenden Kinderarzte von der
Homepage der Osterreichischen Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendheilkunde
(OGKJ) ,www.docs4you.at“ ausgewahlt. Allen Ssterreichischen Kinderarzten, die
einen Vertrag mit allen Krankenkassen und eine E-Mail-Adresse angegeben

hatten, wurde ein E-Mail mit dem Fragebogen'® geschickt.

Der Fragebogen wurde im Microsoft Office Word® erstellt und bestand aus 13
Fragen (und einer Frage mit der Mdglichkeit Sonstiges zum Thema zu erlautern).
Es gab offene Fragen und auch geschlossene Fragestellungen, die entweder nur
Jja und nein als Antwort zuliellen und andere bei welchen Mehrfachantworten
moglich waren.

Die Auswertung des Fragebogens und die Erstellung der Diagramme erfolgten im
Microsoft Office Excel®.

6.2. Literaturrecherche
Die Literaturquellen bestanden v.a. aus juristischen Monographien, die sich mit

der arztlichen Aufklarung im weiteren Sinne bzw. konkret mit der Impfaufklarung

befasst haben.'" Die juristische Fachliteratur stammte aus der Fachbibliothek der

%0 Siehe Anhang Nr. 5: Fragebogen an die dsterreichischen Kinderarzte.
! Eine genaue Auflistung der verwendeten Literatur findet sich im Quellenverzeichnis unter
Literaturverzeichnis.
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Rechtswissenschaften von der Karl-Franzens-Universitat Graz. Mit Hilfe von
Suchbegriffen  wie  ,Impfung®, ,Impfschaden®, ,Aufklarungspflicht® und

.Impfschadengesetz“ wurde dazu passende Literatur ausgewanhlt.

Gerichtliche Urteile und Gesetzestexte stammen vom Rechtsinformationssystem
(RIS) des Bundeskanzleramtes'?. Mit Suchbegriffen wie ,Impfung®,
.impfschaden®, ,Aufklarungspflicht und ,Impfschadengesetz“ wurde die Judikatur
nach einschlagigen OGH- oder VWGH-Urteilen der letzten 40 Jahre durchsucht.'?
Aus dem konsolidierten Bundesrecht wurden Gesetzespassagen v.a. aus dem

Arztegesetz, Arzneimittelgesetz und Impfschadengesetz herausgesucht.'*

Weiters wurden die Internetseiten des Bundesministeriums fiir Gesundheit, des
Osterreichischen Griinen Kreuzes, des Paul-Ehrlich Institutes und des Robert-
Koch Institutes nach Informationen zum Thema .impfungen®,

Impfnebenwirkungen®, ,Impfaufkldrung” und ,Impfschadensfalle* durchsucht.'®

Aufgrund der Aktualitat des Themas sind auch in der Zwischenzeit veroffentlichte

Zeitungsberichte in die Arbeit eingeflossen.

32 \www.ris.bka.gv.at/

%% Eine Auflistung samtlicher in der Diplomarbeit verwendeter Urteile findet sich im
Quellenverzeichnis unter Judikatur.

™ Eine Auflistung samtlicher in der Diplomarbeit verwendeter Gesetzestexte siehe im
Quellenverzeichnis unter Rechtsquellen.

%® Eine Auflistung samtlicher besuchter Internetseiten findet sich im Quellenverzeichnis unter
Internetquellen.
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7. Ergebnisse der Umfrage

Im Zuge der Diplomarbeit wurden insgesamt 33 Kinderarzte im November und
Dezember 2011 mittels eines Fragebogens zu ihrem Aufklarungsmodus

befragt."*®

Das Diagramm | zeigt aus welchen Bundeslandern wie viele Kinderarzte Tell
genommen haben. 10 Kinderarzte in Oberosterreich, 6 in Wien, 4 in der
Steiermark, 3 in Karnten und jeweils 2 im Burgenland, Salzburg, Niederdsterreich,
Tirol und Vorarlberg haben den Fragebogen ausgefullt und zurtickgeschickt.

Von den insgesamt 33 befragten Kinderarzten waren 13 Frauen und 20 Manner.

ST

12% 6%

Diagramm I: Darstellung der Verteilung der befragten Kinderarzte nach Bundeslandern.
Insgesamt haben 13 Kinderarztinnen und 20 Kinderarzte aus allen neun Bundeslandern an der
Umfrage Teil genommen.

Wie aus der ersten Frage hervorgeht, impfen Osterreichs niedergelassene

Kinderarzte durchschnittlich 48 Kinder innerhalb einer Woche (siehe dazu

% Siehe Anhang Nr. 5: Fragebogen fiir die Kinderérzte in Osterreich.
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Diagramm Il). Die Nennungen reichten von 10 Impfungen/Woche bis 110

Impfungen/Woche.

14

0 bis 30 31 bis 60

61 bis 90

91 und mehr

Diagramm II: Ergebnis der Frage 1. Anzahl der Impfungen, die pro Woche durchgefihrt werden.

Die zweite Frage ergab, dass fast alle Kinderarzte (94%) eine mundliche

Aufklarung vor der Impfung durchfiihren (siehe dazu Tabelle J). Viele (72%)
verwenden auch Broschiiren des OGK, der Industrie, des DGK oder des BMG.

Einige wenige verwenden auch selbstzusammengestellte Vorlagen fur die

Impfaufklarung.

Antwortmoglichkeiten

Anzahl d. Nennungen

%

mundlich (Aufklarungsgesprach) 30 93,8
Mittels Informationsbroschire 23 71,9
Es findet keine Aufklarung statt 0 0,0

Frage d. Eltern werden beantwortet 8 25,0
sonstiges 4 12,5
Anzahl der Befragten, die geantwortet haben 32 97,0
Enthaltungen 1 3,0

Anzahl der Befragten insgesamt 33 100,0

Tabelle J: Ergebnis der Frage 2. Aufklarungsmodalitaten in Kinderarzt-Praxen.

Die dritte Frage sollte herausfiltern, Uber welche Inhalte aufgeklart wird. Ca. 70%

der Kinderarzte erklaren den Impfstoff, alle (100%) informieren Uber die zu
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verhitende Erkrankung, 56% erwahnen auch Alternativen zur Impfung bzw.
Therapien bei Auftreten der Erkrankung ohne Impfschutz, 70% erlautern die
Bedeutung der Herdenimmunitat, 59% fragen nach Allergien, 93% erfragen bereits
stattgehabte Impfkomplikationen, 82% weisen den Impfling auf ein angemessenes
Verhalten nach der Impfung hin und ein Arzt hat noch angegeben uUber

Auffrischungsintervalle aufzuklaren (siehe dazu Tabelle K).

Antwortméglichkeiten Anzahl %
Impfstofferklarung 19 70,4
vor welchen Erkrankungen schiitzt die Impfung 27 100,0
Alternativen bei Nicht-Impfen 15 55,6
Herdenimmunitat 19 70,4
Fragen nach Allergien 16 59,3
Erfragen von Impfkomplikationen 25 92,6
Verhalten nach d. Impfung erklaren 22 81,5
sonstiges 2 7.4
Anzahl der Befragten, die geantwortet haben 27 81,8
Enthaltungen 6 18,2
Anzahl der Befragten insgesamt: 33 100

Tabelle K: Ergebnis der Frage 3. Inhalte der Impfaufklarung.

In Frage vier wurde gefragt, warum die Kinderarzte auf diese Art und Weise
aufklaren. Dabei zeigt die Umfrage, dass 82% aller Kinderarzte davon Uberzeugt
waren, dass ihre Aufklarungsmethode die beste ist (siehe dazu Tabelle L).

Antwortmoglichkeiten Anzahl %

aus Zeitgrinden 6 21,4
beste Variante 23 821

laut Empfehlung 4 14,3
zur rechtliche Absicherung 12 42,9
anderer Grund 5 17,9
Anzahl der Befragten, die geantwortet haben 28 84,8
Enthaltungen 5 15,2
Anzahl der Befragten insgesamt 33 100,0

Tabelle L: Ergebnis der Frage 4. Griinde fir den Aufklarungsmodus.
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Ca. 43% hielten ihren Impfaufklarungsmodus auch fur rechtlich abgesichert.
Lediglich 21% gaben zeitliche Grunde fiur ihre Aufklarungsart an. Einige (14%)
beriefen sich auch auf Empfehlungen von Fortbildungen, anderen (18%) wiederum

war u.a. die Vertrauensbildung zu den Eltern ein besonders wichtig.

Mit der funften Frage wurde beantwortet, wann die Impfaufklarung stattfindet. Ca.
37% der befragten Mediziner klaren direkt vor der Impfung auf, 13% mehrere
Tage davor und jeder zweite der Befragten wahlt den Aufklarungszeitpunkt je nach

Impfung aus (siehe dazu Tabelle M).

Anzahl der Befraate
Tage vorher | direkt davor | beides Befragten, die Enthaltungen | . g
insgesamt
geantwortet haben
Anzahl 4 11 15 30 3 33
% 13,3 36,7 50,0 90,9 9,1 100,0

Tabelle M: Ergebnis der Frage 5. Aufklarungszeitpunkt.

Frage sechs ergab, dass sich die Arzte vor jeder Impfung durchschnittlich 6,8
Minuten Zeit fur das Aufklarungsgesprach nehmen. Die Nennungen reichten von 2
Minuten bis 20 Minuten (siehe dazu Tabelle N).

Antwortmoglichkeiten Anzahl d. Nennungen %
weniger als 5 Minuten 15 50,0
6 bis 15 Minuten 14 46,7
mehr als 16 Minuten 1 3,3
Anzahl der Befragten, die geantwortet haben 30 90,9
Enthaltungen: 3 9,1
Befragte insgesamt: 33 100

Tabelle N: Ergebnis der Frage 6. Zeitaufwand fir die Impfaufklarung.

Frage sieben hat gezeigt, dass 29% der impfenden Kinderarzte die
Erziehungsberechtigten ein Einwilligungsformular vor der Impfung unterschreiben
lassen (siehe dazu Tabelle O). Die meisten (71%) impfen jedoch, ohne vorher

eine schriftliche Einverstandniserklarung einzuholen.
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Antwortmoglichkeiten Anzahl %
Nein, keine Unterschrift 22 71,0
Ja, schriftliche Einwilligung wird gefordert 9 29,0
Anzahl der Befragten, die geantwortet haben 31 93,9
Enthaltungen 2 6,1
Befragte Insgesamt 33 100,0

Tabelle O: Ergebnis der Frage 7. Einverstandniserklarung durch Unterschrift.

Bei Frage acht wurde danach gefragt, ob nur Eltern aufgeklart werden, oder ob

Kinder und/oder Jugendliche ab einem gewissen Alter gesondert aufgeklart

werden (siehe Diagramm lll). Ca. 61% klaren Kinder und Jugendliche gesondert

uber Impfungen auf. Ca. 6% tun dies bereits ab dem achten, 21% ab dem 10.

Lebensjahr. Einige wenige haben angegeben, dass sie zwar erst ab einer

gewissen Altersgrenze Kinder und Jugendliche aufklaren, dies jedoch nicht immer,

da manche Kinder schon friher allein zur

Impfung kommen (=Gruppe

»unterschiedlich“ im Diagramm Ill). Ein anderer klart Kinder und Jugendliche nur

dann gesondert auf, wenn sie ohne einen Elternteil in die Ordination zur Impfung

kommen (=auch Gruppe ,unterschiedlich® im Diagramm IIl).

18 -
16 -
14 -
12 -

10 -

Nein

unterschiedlich

Diagramm lll: Ergebnis der Frage 8. Aufklarungsadressaten.
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In Frage neun wurden die Kinderarzte gefragt, ob sie schon einmal mit
Impfnebenwirkungen und/oder Impfkomplikationen zu tun hatten. Ca. 79% der
befragten Mediziner gaben an, es bereits mit Impfnebenwirkungen oder mit

Impfkomplikationen zu tun gehabt zu haben.

Bei Frage 10 sollten die Kinderarzte ihre Beobachtungen bezuglich
Impfnebenwirkungen und —komplikationen schildern. Am haufigsten wurden
Fieber, Schmerzen an der Einstichstelle (manchmal verbunden mit Rétung und
Schwellung), Impfgranulome und Fieberkrampfe genannt. Manche berichteten
auch von Unruhezustanden, Appetitlosigkeit, Mudigkeit, vermehrtes Spucken und
von Erbrechen. Es wurde aber auch von Hyperexcitabilitat, einer
vorubergehenden Hemiparese, einer Large-local-reaction, einer kurzzeitigen
Wesensveranderungen, von transitorischen Adynamien, einer Laryngotracheitis,
einer Cerebellitis und sogar einem fraglichen Atemstillstand einige Stunden nach
einer Impfung berichtet. Von langerfristigen gesundheitlichen Beeintrachtigungen

wurde nicht berichtet.

Aus Frage elf geht hervor, dass noch keiner der befragten Kinderarzte wegen

einem Impfzwischenfall Kontakt mit der Justiz oder den Behdrden hatte.

In Frage zwolf ging es um die Verunsicherung, die evil. von Medienberichten oder
den jungsten Gerichtsurteilen ausgehen konnte weiterhin Kinder zu impfen. Ca.
79% der Kinderarzte geben an, dass sie keineswegs durch Medienberichte Uber
Impfschadensfalle und Gerichtsentscheidungen verunsichert sind, weiterhin

Impfungen anzubieten und durchzufihren.

Trotzdem wilnschen sich laut Frage dreizehn fast alle (d.h. 97%)
niedergelassenen Kinderarzte eine Osterreichweit einheitliche
Konsensusempfehlung, wenn diese sich auch im Alltag leicht umsetzen lasst und

vor Gericht hieb- und stichfest ist.
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8. Diskussion

Diese Arbeit soll zeigen, wie schwierig es ist die Forderung nach einer
einheitlichen Impfaufklarung in rechtlich hieb- und stichfeste Rahmenbedingungen
zu setzen. Innerhalb dieses Spannungsfeldes bewegt sich auf der einen Seite der
Patient, der das durchaus gerechtfertigte Bedurfnis hat, gut Uber einen
medizinischen Eingriff Bescheid wissen zu wollen, auf der anderen Seite steht der
Arzt, der innerhalb eines gewissen Zeitrahmens bestimmte Dinge zu erledigen hat
und wieder auf einer anderen Seite steht der Gesetzgeber, von dem verlangt wird,
die theoretischen und praktischen Uberlegungen in eine generelle Norm zu

kleiden.

Pragmatisch gesehen gibt es im Fall einer Impfkomplikation fur einen Patienten
nur zwei Moglichkeiten zu seinem Recht zu kommen. Entweder er klagt den
behandelnden Arzt wegen eines Behandlungsfehlers oder er behauptet nicht
adaquat aufgeklart worden zu sein. Bei ersterer Annahme ftrifft die Beweislast den
Patienten, im Falle eines moglichen Aufklarungsfehlers hat der Arzt darzulegen,
dass er der geschuldeten Aufklarungspflicht ordnungsgemafl nachgekommen ist.
Aufgrund dieser Beweislastfrage wird der Tatbestand einer
Aufklarungspflichtverletzung oft als eine Art Auffangtatbestand gebraucht. Deshalb
wlrden einige Autoren eine Beweislastumkehr beim Tatbestand des

Behandlungsfehlers fur sinnvoll erachten.

Die Grundidee des total aufgeklarten und selbstbestimmten Patienten ist sicherlich
erstrebenswert, nur in der tagtaglichen Praxis wohl kaum umsetzbar. Es kann
wohl kaum verlangt werden, dass ein Arzt mit seinem Patienten Uber jedes Pro
und Kontra eines ,medizinischen* Handgriffes, einer Uberweisung oder eines
Medikamentes diskutiert. Diese unrealistischen Aufklarungsanforderungen an den
Arztestand sind ausufernd geworden und kdénnen nicht als Gesetzesgrundlage
dienen. Von einem durchschnittlichen Erwachsenen kann verlangt werden, dass
er sich im Zweifelsfall getraut nachzufragen, um dem Arzt zu signalisieren, dass er

gerne noch mehr Informationen hatte. Auf der anderen Seite sollte das
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Aufklarungsritual von Seiten der Arzteschaft nicht so sehr als lastige Verpflichtung

gesehen werden, sondern als ,Selbstverstandnis arztlicher Arbeit*."’

Es ist etwas eigenartig, dass von der Arzteschaft verlangt wird, dass der Patient
vor jeder Impfung Uber jede noch so unwahrscheinliche Nebenwirkung aufgeklart
wird, das BMG aber erachtet es nicht als notwendig in seiner Impfbroschure auch

nur zu jeder Impfung eine Nebenwirkung zu erwahnen.

Die Umfrage unter Osterreichs Kinderarzten hat gezeigt, dass die Aufklarung von
Kindern bzw. deren Eltern vor Impfungen in ganz Osterreich recht unterschiedlich
durchgefuhrt wird. Es gibt auch keinerlei bundeslanderspezifische
Aufklarungsmodelle. Deshalb waren sich auch fast alle Kinderarzte einig, dass es
ein  einheitliches, Osterreichweit gleiches und juristisch  vertretbares

Aufklarungsmodell geben sollte.

Die Arzteschaft aber auch die Politiker miissen sich dariiber klar werden, ob sie
Impfungen tatsachlich flr eine geeignete und gute Praventivmalinahme halten.
Wenn ja, dann muss es auch in ihrem Interesse liegen Mallnahmen dahingehend
zu setzen, die es fur alle Beteiligten auch mdglich machen, davon zu profitieren.
Patienten sollten leicht und mdglichst ohne zusatzliche finanzielle Belastungen zu
einer Schutzimpfung kommen, und flr den Arzt sollten zeitliche und rechtliche

Rahmenbedingungen geschaffen werden, Impfungen durchflihren zu kénnen.

Die derzeitige Rechtslage in Osterreich verlangt von jedem Mediziner eine
besonders genaue Impfaufklarung. Jeder Richter kann sich immer darauf berufen,
dass bei nicht dringenden Eingriffen eine sehr genaue Aufklarung geschuldet wird.
Allein schon aufgrund dieses Rechtssatzes ist fur jeden gewissenhaften Arzt keine
wesentliche Aufklarungsreduktion empfehlenswert. Man konnte naturlich eine
dementsprechende Gesetzesanderung fordern oder eine taxative Aufzahlung aller
aufzuklarender Nebenwirkungen, jedoch wirde dies in Folge wohl zum Nachteil

der Patienten gehen. Es kame nicht nur zu einem Verlust des lang erkampften

*7 Ehlers A. 1987. Die arztliche Aufklarung vor medizinischen Eingriffen - Bestandsaufnahme und
Kritik, juristische Dissertation. Kéln: Carl Heymanns-Verlag. 171.
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Selbstbestimmungsrechtes des Patienten, sondern auch zu einem nicht

unerheblichen Vertrauensverlust in die Arzteschaft.

Die weitaus meisten Impfungen erhalten Kleinkinder, die von ihren Eltern ohnedies
regelmalBig im Rahmen der Mutter-Kind-Pass-Untersuchungen  beim
Kinderfacharzt vorstellig werden. Wie schon in manchen Kinderarztpraxen ublich,
ware es moglich im Rahmen einer solchen Mutter-Kind-Pass-Untersuchung mit
den Eltern ein erstes ausfuhrliches Gesprach uber das Thema ,Impfen“ zu fuhren
und dieses Gesprach auch gut zu dokumentieren. Vor weiteren Impfungen durfte
es dann wohl ausreichen, lediglich noch einmal nachzufragen, ob sich in der
Zwischenzeit noch Fragen zu Impfungen ergeben haben. In diesem
Zusammenhang ware es auch ratsam, den Eltern eine Broschure mitzugeben und
sie zu ermutigen sich zu Hause weiter mit dem Thema zu befassen. Auch dies
sollte dokumentiert werden, denn im Falle einer Anzeige, kann so anschaulich
dargelegt werden, dass es durchaus eine Bemuhung zu ausreichender Aufklarung

gegeben hat.

Spater, wenn Kinder in das Schulsystem eintreten, ware es — auch um eine gute
Durchimpfungsrate zu erreichen — sicherlich am leichtesten, Impfungen durch
einen Arzt, der in die Schulen kommt durchfihren zu lassen. Hier gibt es aber
einiges gesetzlich klar zu regeln, damit Schulimpfungen nicht in irgendeiner
juristischen Grauzone stattfinden missen. Es ware unter Umstanden denkbar zum
Beispiel das Tatigkeitsprofil eines Schularztes um die Tatigkeit der Impfung zu
erweitern. Die Aufklarung vor derartigen Schulimpfungen scheint ja vorlaufig durch
die aufgelegten Impfaufklarungsblatter des BMG geklart zu sein (siehe dazu die
Anhange Nr. 3 und Nr. 4).

Es ist jedenfalls zusatzlich ratsam die Impfaufklarung direkt an Jugendliche ab
dem vollendeten 14. Lebensjahr oder auch schon friher, wenn man als
behandelnder Arzt den Eindruck hat, dass sie selbst dartiber entscheiden konnen,

ZU richten.

Ob man irgendeine Einverstandniserklarung unterschreiben lasst oder nicht, liegt

im Ermessen des Arztes. Im Falle einer Gerichtverhandlung ist es vielmehr von
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Bedeutung, dass der Arzt nachvollziehbar darlegen kann, dass eine ausreichende
Aufklarung stattgefunden hat. In Anbetracht so mancher OGH-Urteile muss ein
mundliches Gesprach zur Aufklarung stattfinden, auch wenn das BMG das

scheinbar anders sieht.

Aufgrund der Haufigkeit, mit der Impfungen durchgefuhrt werden, ware es sinnvoll
ein einheitliches Impfaufklarungsmodell fiir ganz Osterreich einzufiihren, das
sowohl das Selbstbestimmungsrecht des Patienten wahrt, aber auch fur jeden

impfenden Arzt praktikabel ist und ihm eine gewisse rechtliche Sicherheit bietet.
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