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Sehr geehrte Frau Präsidentin! 
 
Ich beantworte die an mich gerichtete schriftliche parlamentarische  
Anfrage Nr. 1352/J der Abgeordneten Dr. Belakowitsch-Jenewein und weiterer 
Abgeordneter nach den mir vorliegenden Informationen wie folgt: 
 
Vorab wird angemerkt, dass die in der Anfrage als „Herpecin“ und „Humanotrope“ 
angeführten Infusionslösungen korrekt mit „Herceptin“ und „Humatrope“ zu 
bezeichnen wären. 
 
Frage 1:  
Am 2. April 2014 wurde eine Non-Urgent-Information vom Paul-Ehrlich-Institut (PEI) 
aus Deutschland gesendet. Es wurde über verdächtiges, möglicherweise gefälschtes 
Herceptin berichtet und bekannt gegeben, dass Proben sichergestellt wurden. Am 
11. April 2014 wurde eine Rapid Alert Notification vom PEI über die Europäische 
Arzneimittelagentur (EMA) ausgesendet, in der von gestohlenen Spitalsprodukten 
berichtet wurde. 
 
Frage 2:  
Meinem Ressort ist nicht bekannt, wann die EMA diese Information erhalten hat,  
es ist jedoch hinsichtlich des Rapid Alert Systems zur Weiterleitung wichtiger 
Informationen bezüglich Qualitätsmängeln davon auszugehen, dass alle Mitglied-
staaten gleichzeitig am 11. April 2014 über die Aussendung des PEI über gestohlenes 
Herceptin informiert wurden und dies die EMA einschließt. 
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Frage 3:  
Von den unter Fälschungsverdacht stehenden Herceptin-Chargen wurden im Jahr 
2014 in Österreich 401 Durchstechflaschen angewendet. 
 
Frage 4:  
Von den unter Fälschungsverdacht stehenden Herceptin-Chargen wurden in 
Österreich im Jahr 2013 947 Durchstechflaschen angewendet. 
 
Fragen 5 bis 9:  
Es wurden seitens des Bundesamtes für Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) am 
16. und 18. April 2014 Sicherheitsaussendungen  
per E-Mail unter anderem an die Landeshauptleute sowie an die Landessanitäts-
direktionen versandt. 
 
Weiters erfolgten Informationen auf der Homepage des BASG am 16. und 17. April 
2014 und es wurden insbesondere am 25. April 2014 Fragen und Antworten zu den 
gefälschten Arzneimitteln Herceptin, Alimta und Remicade veröffentlicht. 
 
Die Information konkreter Patient/inn/en ist Aufgabe der Ärztin/des Arztes auf Grund 
der sich aus dem Behandlungsvertrag ergebenden Verpflichtungen. Die Anzahl der 
informierten Patient/inn/en kann von meinem Ressort nicht festgestellt werden, da 
keine Einsicht in die Patient/inn/endaten der behandelnden Ärztinnen/Ärzte 
genommen werden kann.  
 
Fragen 10 und 11:  
Dem BASG liegen im Zeitraum vom Jänner 2013 bis April 2014 insgesamt 
26 Nebenwirkungsmeldungen aus Österreich vor. Es kann jedoch bei diesen 
Nebenwirkungsmeldungen aus Sicht des BASG kein Rückschluss auf die Verwendung 
von „gefälschtem“ Herceptin gezogen werden.  
 
Frage 12:  
Von den unter Fälschungsverdacht stehenden Alimta-Chargen wurde in Österreich im 
Jahr 2014 keine Durchstechflasche angewendet. 
 
Frage 13:  
Von den unter Fälschungsverdacht stehenden Alimta-Chargen wurden im Jahr 2013 
in Österreich 65 Durchstechflaschen angewendet. 
 
Fragen 14 und 15:  
Für Remicade wurden bislang vier Chargen als potentielle Fälschungen identifiziert,  
es wurde jedoch kein italienisches Remicade von den betroffenen Chargen mittels 
Paralleldistribution nach Österreich vertrieben. 
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Fragen 16 bis 19:  
Für Humatrope gibt es derzeit in Österreich keine Genehmigung für den Vertrieb im 
Parallelimport, dementsprechend gelangte kein italienisches Humatrope im Wege 
des Parallelimports nach Österreich. 
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