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Die Abgeordneten zum Nationalrat Petrovic, Freunde und Freundinnen
haben am 1. Dezember 1992 unter der Nr. 3858/J an mich eine
schriftliche parlamentarische Anfrage betreffend Aufbau eines
~klinischen Netzwerkes zur Erfassung schwerer, potentiell lebens-
bedrohlicher unerwiinschter Arzneimittelwirkungen gerichtet, die
folgenden Wortlaut hat:

"l. Ist Ihnen das oben beschriebene BREMER MODELL bekannt?

2. Wie erfolgt derzeit in Osterreich die Erfassung bzw. Meldung
Uber unerwiinschte Medikamentenwirkungen?

3. Gibt es genauere epidemiologische Untersuchungen in Osterreich
zur Hdufigkeit unerwinschter Arzneiwirkungen in den Kranken-
h8usern sowie in den Arztpraxen? :

Wenn nein, planen Sie, derartige Untersuchungen durchfihren zu
lassen?

4. Ist Ihnen die H&ufigkeit der schweren Fdlle von unerwiinschten
Medikamentenwirkungen pro Jahr in Osterreich bekannt?

5. 8ind Ihnen die Kostenvbekannt, die durch die Behandlung von
schweren Medikamentenwirkungen entstehen?

6. Planen Sie die Etablierung von Arbeitsgruppen zur Erfassung
unerwinschter Medikamentenwirkungen in ésterreichischen Klini-
ken &hnlich dem BREMER MODELL? .

Wenn ja, wann sollen diese eingerichtet werden?
Wenn nein, warum nicht?"
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Diese Anfrage beantworte ich wie folgt:

Zu Frage 1:

Das Bremer Modell zur Erfassung schwerer, potentiell lebensbe-
drohlicher unerwiinschter Wirkungen von Arzneimitteln ist dem
Bundesministerium fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz
sowohl hinsichtlich seiner Organisationsstruktur als auch hin-
sichtlich der erzielten Ergebnisse bekannt.

Zu Frage 2:

Die Meldungen erfolgen durch Arzte, Apotheker und pharmazeutische
Firmen mit den dafiir vorgesehenen Formularen. Diese Formulare -
"UAW-Meldekarte" und "UAW-Firmenmeldung" - wurden praxisgerecht
und benutzerorientiert gestaltet und erm$glichen durch ihre de--
taillierte Fragestellung die Mitteilung aller fiir den jeweiligen
Fall einer unerwilinschten Arzneimittelwirkung relevanten Daten, die
fiir die Beurteilung und Auswertung jeder Meldung erforderlich
sind. Alle Meldungen werden durch die zustd@ndige Abteilung des
Bundesministeriums fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz
EDV-m&Big erfaft und einer fachlichen Beurteilung zugefihrt.

Zu Frage 3:

Genauere epidemiologische Untersuchungen zur Hiufigkeit uner-
winschter Arzneimittelwirkungen gibt es derzeit in Osterreich
nicht. Das Gesundheitsressort hat jedoch Zugang zu diesbeziiglichen
Verffentlichungen in der Fachliteratur. AuBerdem‘bestehen Kon-
takte zu Behdrden anderer L&nder. Dies wird von meinem-Ressort-als
Grundlage wvon Beurteilﬁngen durch den Arzneimittelsicherheits-
ausschuB und der erforderlichen beh8rdlichen Mapnahmen
herangezogen.
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Zu Frage 4:

Wie die Untersuchungen zu Spontanmeldesystemen aussagen, besteht
immer eine gewisse Dunkelziffer von nicht gemeldeten F&llen.
Meinem Ressort sind daher nur die gemeldeten Fédlle schwerer

unerwiinschter Arzneimittelwirkungen bekannt.

Zu Frage 5:

Die Kosten, die durch die Behandlung von schweren Arznei-

mittelwirkungen entstehen, sind nicht bekannt.

Zu Frage 6:

Als Ergénzung zum bestehenden Spontanmeldesystem wére die Etablie-
rung von Arbeitsgruppen zur systematischen Erfassung unerwiinschter
Arzneimittelwirkungen in Krankenanstalten durchaus als sinnvoll
anzusehen. Die Vollziehung der Angelegenheiten der Krankenan-
stalten obliegt jedoch den Léndern. Fir die geplante Arznei-
mittelgesetz-Novelle méchte ich jedenfalls das Instrument der
Anwendungsbeobachtung vorsChlagen. Anwendungsbeob&dhtungen dienen
der gezielten, systematischen Dokumentation nach Einfithrung eines
neuen Arzneimittels mit dem Ziel, u.a. auch sehr seltene, uner-

wartete Nebenwirkungen entdecken zu kénnen.
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