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Erfahrungen mit Patientenmeldungen während 
der Covid-Pandemie in der Schweiz



Konsumentinnen und Konsumenten, Patientinnen und Patienten und deren Orga-
nisationen sowie interessierte Dritte können dem Institut unerwünschte Wirkungen 

von Heilmitteln und Vorkommnisse melden.

(Absatz seit Inkrafttreten des HMG am 1. März 1999 vorhanden, im Verlauf mehrmals 
revidiert bzw. angepasst.)

HMG Art. 59 (4) Meldepflicht, Meldesystem und Melderecht



Beginn von direkten Patientenmeldungen international

van Hunsel F et al. 
Experiences with adverse 
drug reaction reporting by 
patients: an 11-country 
survey. Drug Saf. 2012 Jan 
1;35(1):45-60.



Patientenmeldungen in der EU: DIRECTIVE 2010/84/EU



Meldewege für direkte Patientenmeldungen 141 Ländern des 
WHO-Programms (2016)

Matos, C. et al. Patient Reporting of Adverse Drug Reactions: An International Survey of National 
Competent Authorities’ Views and Needs. Drug Saf 39, 1105–1116 (2016).



Spontanmeldungen aus der Schweiz (VigiLyze) nach 
«Reporter qualification» vom 01.10.2011 bis 31.12.2020

> 85% der Meldungen von non-HCPs über MAH an 
Swissmedic übermittelt



(Vorübergehender) spezifischer Meldebogen für direkte 
Patientenmeldungen zu Covid-19 Impfstoffen



Spontanmeldungen zu Covid-19 Impfstoffen 
vom 01.01.2021 bis 28.06.2022 nach Primärmelder

ca. 8.6% der Meldungen von non-HCPs über MAH 
an Swissmedic übermittelt



Anteil von Geimpften mit mindestens einer systemischen 
Nebenwirkung* nach Impfstoff, Alter und Geschlecht

*arthralgia, myalgia, nausea, 
pyrexia, headache, malaise, 
chills, fatigue, T > 38° Celsius

Kant, A. et al. Description of 
Frequencies of Reported Adverse 
Events Following Immunization 
Among Four Different COVID-19 
Vaccine Brands. Drug Saf 45, 319–
331 (2022).



Ranglisten der am häufigsten gemeldeten Reaktionen nach 
Covid-19 Impfstoffen von non-HCPs und HCPs 

non-HCPs

HCPs



Falleingänge zu Covid-19 Impfstoffen von HCP vs. non-HCPs pro Woche



Total / all ICSRs HCP non-HCP

Number of reports 15'492 6'931 8'498

Mean age (range) 50.2 (0,25-101) 54.7 (0.5-101) 46 (0.25-101)

Female (%) 9630 (62.2) 4142 (60.0) 5432 (63.9)

Serious (%) 5837 (37.7) 3551 (52.2) 2245 (26.4)

Fatal (%) 213 (1.4) 178 (2.6) 33 (0.4)

Mean number of reactions
per report 2.4 3.8

Anaphylactic reactions (%) 69 60 (87) 8 (11.6)

Myo-/Pericarditis (%) 414 333 (80.4) 79 (19.1)

«Covid-Arm« (%) 777 407 (52.4) 369 (47.5)

Herpes Zoster (%) 679 340 (50.1) 338 (49.8)

Menstrual disorders (%) 595 76 (12.8) 517 (86.9)

Urticaria (%) 1576 425 (27.0) 1145 (72.7)

Meldungen zu Covid-19 Impfstoffen 01.01.2021–01.06.2022:
Vergleich HCPs / non-HCPs



Swissmedic-Online Formular für direkte Patientenmeldungen



• Patienten melden früh (z. B. vor Diagnostik bzw. einer Besserung) und häufig sehr 
ausführlich

• Meldungen zu verschiedenen Reaktionen nach jeweiligen Einzelimpfungen

• Medizinische Angaben in Meldungen sind schwer überprüfbar, unklare Diagnosen 
bzw. nicht durch Befunde untermauert (z. B. Herpes Zoster)

• Follow-up ggf. aufwändig wenn Einschätzung durch HCP notwendig

• Häufige Kombination von Meldung und Anfrage, z. B. im Hinblick auf eine mögliche 
Diagnose, Behandlungsmöglichkeiten oder weitere Impfungen

• Fragen zu Entschädigungen / Kostenübernahmen

Einzelne Erfahrungen mit direkten Patientenmeldungen 
während der Covid-19 Impfkampagne 



• Überprüfung der Korrektheit des Kriteriums «medically important» durch Vergleich 
mit der «Important Medical Event (IME)»-Liste der EMA bei 2’260 Meldungen zu 
Covid-19 Impfstoffen

◦ Insgesamt wären 33,4 % der Meldungen auch laut IME-Liste «schwerwiegend»

◦ 39% der HCP Meldungen wären nach diesem Kriterium korrekt

◦ 26% der non-HCP Meldungen wären korrekt

◦ Unterschied zwischen HCP und non-HCP ist signifikant

Das Schweregradkriterium «medizinisch schwerwiegend» wird in 2/3 der 
entsprechenden Meldungen nicht korrekt angewendet und so der Anteil tatsächlich 
schwerwiegender Fälle überschätzt.

Wird das Schweregrad-Kriterium «medically important» korrekt 
durch HCPs und non-HCPs angewendet?



• Patientenmeldungen kamen vor der Covid-19 Impfkampagne hauptsächlich über 
MAH und haben nur einen relativ kleinen Anteil der Meldungen ausgemacht.

• Ein spezifischer Patienten-gerechter Meldebogen zu Covid-19 Impfungen hat zu mehr 
direkten Meldungen beigetragen.

• Deutlicher Zusammenhang von Patientenmeldungen mit medialer Berichterstattung. 

• Patientenmeldungen sind hinsichtlich Erfassung, Bewertung und Feedback 
anspruchsvoll. Umgang mit fehlerhaften Angaben schwierig (z. B. Schweregrad).

• Beitrag bei einigen Signalen nur moderat, jedoch Hinweise z. B. auf Urticaria nach 
Booster-Impfungen oder mögliche Auswirkungen auf Menstruationszyklus.

• Die Zahl und der Stellenwert von direkten Patientenmeldungen wird auch in der 
Schweiz voraussichtlich weiter zunehmen.

Zusammenfassung und Fazit



Vielen Dank für die Aufmerksamkeit!
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