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N [4
BUNDESMINISTERIN A-1031 Wien, RadetzkystraBe 2

fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz Telefon: 0222/711 72

Teletex: 322 15 64 BMGSK
DR. CHRISTA KRAMMER DVR: 0649856

der n den Stenographischen Protokollen
des Nationalrates :

XVIII, Gesetzgcbungspe rinds:

e GZ 114.140/97-1/D/14/94

Herrn ' : 34 SEP. 193¢

Prisidenten des Nationalrate '

Dr. Heinz FISCHER _

Parlament : . _

1017 Wien - | 6939 /AB
1994 09- {4
zu 6960 13

Die Abgeordneten zum Nationalrat Petrovic, Wabl, Renoldner,
Freundinnen und Freunde haben am 14. Juli 1994 unter der

Nr. 6960/J an mich beiliegende schriftliche parlamentarische
Anfrage betreffend Héufung'von’Nocardiainfektionen nach Anwendung
des Arzneimittels "Siccovet-Injektoren fir Tiere" gerichtet.

Diese Anfrage beantworte ich wie folgt:

zu Frage 13

Die Meldung'ergihg zundchst telefonisch an den fir
Veterinsrarzneimittel zust#ndigen Sachbearbeiter am 28. Juli
1993.

Am selben Tag}wurde'auch die fir die Arzneimittelﬁberwachuhg
zustandige‘Abteilung sowohl telefonisch als auch schriftlich vom
Sachverhalt in Kenntnis gesetzt. Die ersten gemeldeten Fdlle
betrafen die Charge 21149, weitere, spdter eingelangte:Meldungen
die Chargen 20952 und 30452. Fiir alle genannten Chargen wurde
unverziiglich ein Abgabe-,und:Anwendungsvefbot;verfﬁgt.-
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Mein Ressort hat die Amter aller Landesrégierungen, Apotheken,
ArzneimittelgroBhandlungen, Inhaber tier#rztlicher Hausapotheken
und die Tierdrztekammer iliber den Verdacht im Zusammenhang mit
"Siccovet" informiert. Diese Information wurde auch in der
Septembernummer der "OTZ", dem offiziellen Organ der Bundeskammer
der Tierirzte Osterreichs abgedruckt, somit allen praktischen

- Tierdrzten zur Kenntnis gebracht.

Zu Frage 2:

Eine rechtliche Verpflichtung zur Nachkontrolle zugelassener Arz-
neimittel in fiinfj&hrigen Absténden hat vor Inkrafttreten der
Arzneimittelgesetz-Novelle 1993, BGB1.Nr.107/1994 nicht
bestanden. Im vorliegenden AnlaBfall wurde jedoch eine Mehrzahl
an Proben gezogen und durch die bundesstaatliche bakteriologisch-
sefdlogische Untersuchungsanstalt in Wien untersucht. Die Befunde
ergaben keinen Hinweis auf Nocardien.

Zu Frage 3;

Der Zusatzstoff Paraffin ist - entgegen der Aussage in der Frage-
stellung - bereits seit Zulassung des Medikamentes 1984 enthal-
ten. Die Behauptung; der: Zusatzstoff Paraffin fordere extrem das
Wachstum des Mastitis-Erregers "nocardia", ist aufgrund der mei-
nem Ressort zur Verfligung stehenden Unterlagen nicht verifizier-
bar. '
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Die Erlisse meines Ressorts, mit welchen ein Abgabe- und
Anwendungsverbot der erwdhnten Chargen ausgesprochen wurde,
ergingen an folgende Adressaten:

- alle Landeshauptménner

~ Bundeskammer der Tierdrzte Osterreichs

- Osterreichische Apothekerkammer

- die Veterinérmedizinische_UniverSitét Wien

- Bundesanstalt flir chem.-pharm. Untersuchungen

- Bundesanstalt fir Tierseuchenbekdmpfung in Mddling
- Fa. Werfft-Chemie GmbH

- zwei Organisationseinheiten des Ressorts.

Aus Sicht meines Ressorts ist keine Liicke in der Informations-
kette gegeben. Ich gehe davon aus, daB8 die Landeshauptm#nner
ihren Verbflichtungen im Rahmen der mittelbaren Bundesverwaltung
nachkommen, desgleichen die librigen Erlassadressaten, weshalb
sich fir mich die Frage nach Sanktionen nicht stellt.

Zu Frage 5:

Die Adressafén;der‘géméinsam von der Veterinirmedizinischen Uni-
versitdt und der Werfft}Chéﬁieféhsgesahaten Fragebdtgen sind
offenbar die in der Kundéhkaftei der Firma Werfft-Chemie auf-
scheinenden freiberuflich %&tigen praktischen Tierdrzte. Es
besteht keinerlei VertragsVefhéltnis zwischen den Tierdrzten und
den Herstellern von Arineispezialitéten. Diese Tierdrzte sind
daher auch rechtlich;nicht,verpflichtet, Fragebdgen betreffend
Arzneispezialitdten auszufiillen.
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Die Einhaltung der gesetzlichen Vorschriften durch Tierdrzte wird
durch die gem3B Tierdrztegesetz eingerichtete Disziplinarkommis-
sion lberwacht.

Zu Frage 6:

Da, wie bereits erwdhnt, die Untersuchung der Proben keinen
Hinweis auf das Vorliegen von Nocardien ergeben hat, bestand kein
AnlaB, die Einhaltung der von der Herstellerfirma freiwillig
veranlaBten Zurilcknahme der Chargen durch die BehSrde zu
kontrollieren.
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BEILAGE

Die unterfertigten Abg'ero'rdneten stellen daher folgende

1.

ANFRAGE:

Die Veterindrmedizinische Universitit Wien (VMU) unterrich.tetle das BM fiir Gesundheit
iiber die Hiufung von Nocardiainfektionen nach Anwendung des Arzneimittels “Siccovet
- Injektoren fir Tiere". :

a) Wann bzw. an wen erging die Meldung?
b) Welche Aktivititen wurden daraufhin wann vom BM fiir Gesundheit gesetzt?
¢) Welche Ergebnisse wurden dabei erzielt?

2.

Sowoh!l die Herstellerin als auch deren zustindige (Produkt-)Haftpflichtversicherung
streiten  jegliches Verschulden ab wund berufen sich auf §8 Z2 des
Produkthaftungsgesetzes 1988, wonach am Produkt zum Zeitpunkt, zu dem es in
Verkehr gesetzt wurde, nach dem Stand der Wissenschaft und Technik kein Fehler
erkannt wurde. Das Préparat "Siccovet” wurde am 30.3.1984 vom BM fiir Gesundheit
zugelassen. Die gingige Praxis der BM fiir Gesundheit ist es, alle fiinf Jahre
Nachuntersuchungen bei den zugelassenen Medikamenten vorzunehmen. Dabei werden
Proben in ganz Osterreich genommen.

a) Wurden diese Nachuntersuchungen auch im vorliegenden Fall gemacht"
b) Wenn ja, mit welchem Ergebnis? Wenn nicht, aus welchem Grund?
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3. Ein interner Untersuchungsbericht der Herstellerin rdumt aber - entgegen dem offiziellen
Sprachgebrauch - sehr wohl ein schuldhaftes Verhalten dahingehend ein, als daf seit den
70er Jahren aus der Humanmedizin bekannt sei, daB der Zusatzstoff Paraffin das
Wachstum des Mastitis-Erregers "nocardia” extem fordere. Dieser Zusatzstoff Paraffin
sei - so der Bericht weiters - seit 1991 dem Priparat "Siccovet" beigemischt worden.

a) Wurde diese Beimischung dem BM fiir Gesundheit zur Kenntnis gebracht?

b) Wenn ja, wurde dann eine neuerliche Untersuchung des Medikamentes vorgenommen?

¢) Sollte diese Untersuchung unterblieben sein, was war der Grund dafiir?

4. Insgesamt wurden vom BM fiir Gesundheit drei Chargen der Arzneimittelspezialitit
"Siccovet-Injektoren fiir Tiere" verboten: Nr. 21149 per 29.7.1993; Nr. 20942 und Nr.
30452 per 23.9.1993.

a) Wann bzw. an wen ergingen die Benachrichtigungen, daB besagte Chargen einer
Verbreitungsbeschrankung unterliegen? '

b) Wird oder wurde vom BM fiir Gesundheit {berpriift, ob diese Adressaten ihre
Anordnungen auch an ihren jeweiligen Bezieherkreis weitergeben und/oder einhalten?
Wenn ja, in welcher Art und Weise? Wenn nein, warum nicht?

e) Sind - sofern den Erldssen des BM nicht Folge geleistet wird - Sanktionen vorgesehen
und wie sind solche gestaltet?

f) Hat es solche Beispiele, in denen den Erldssen des BM nicht Folge geleistet wird, bereits
gegeben? Wenn ja, wann und wie waren die genauen Umsténde?

h) Wie kann das BM fiir Gesundheit in Hinkunft die fehlende Informationskette schliefen
bzw. dazu beitragen, daB ihre Warnhinweise und Informationen auch tatsdchlich die
richtigen Adressaten erreichen, sowie daB} die Erlidsse auch eingehalten werden?

5. Die Riicklaufquote der VMU-Fragebdgen von den Vertragstierdrzten der Herstellerin
war duflerst gering. Nur ein Drittel der "Siccovet-Anwender" fand es der Miihe wert,
diese Bogen ordnungsgemaf auszufiillen, um so das AusmaB der Auswirkungen
feststellen zu konnen. Inwiefern iiberpriift das BM fiir Gesundheit die Arbeit der
Vertragstierdrzte und deren Einhaltung der gesetzlichen Vorschriften?

6. "Siccovet" wurde trotz unzihliger  Schadensfille - die Dunkelziffer ist aufgrund der
schleppenden, z.T. “amtlich verhinderten Informationen™ unbekannt - immer noch nicht
verboten. .Den ~anfragenden Betroffenen wurde von einem .mit der "Siccovet-
Problematik" -betrauten Ministerialbeamten des BM  fiir. Gesundheit am 7.4.1994 die
Auskunft erteilt, da die Herstellerin aus eigenen Stiicken versichert hitte, alle Chargen
vom Markt zuriickzuziehen und daB sich daher jedes weitere Vorgehen der Behdrde
eriibrigen wiirde. Tatsache ist aber, daB dieses Versprechen von seiten der Herstellerin
nicht - oder zumindest nicht mit der notigen Sorgfalt - eingehalten worden sein kann.

a) Wie ist es sonst Ihrer Meinung nach méglich, da8 diese "todlichen Trockensteller” im
Frithjahr 1994 immer noch Verwendung finden konnten?

b) Inwiefern tberpriift das BM fiir- Gesundheit solche Zusagen und:Versprechungen von
Herstellern bzw. wurde im vorliegenden Fall eine Uberpriifung vorgenommen?
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