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A N F R A G E

der Abgeordneten MMag.Dr. Madeleine Petrovic und FreundInnen

an den Bundesminister f£fiir Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz betreffend Ungereimtheiten und aufkldrungsbediirftige
Umstdnde beziiglich der FSME-~ und der BCG-Impfung, Anfragebeant-
wortungen, des Obersten Sanitdtsrates und dessen ImpfausschuBl.

Die Anfragebeantwortungen des Bundesministers fiir Gesundheit,
Sport und Konsumentenschutz vom 25.8.1992, Nr. 3179/AB zu
3206/J3, vom 18.11.1992, Nr. 3448/AB =zu 3481/J, und vom
12.2.1993, Nr. 3926/AB zu Nr. 3942/J, betreffend die FSME- und
BCG-Impfung und den Obersten Sanitdtsrat, weisen eine Reihe von
Ungereimtheiten und aufklirungsbediirftigen Umstinden auf.

Die unterfertigten Abgeordneten stellen daher an den Herrn Bun-
desminister fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz folgende
parlamentarische

A n £ r a g e

1.) Im Organ der Kassendrztlichen Vereinigung Hessen, Ko&rper--
schaft des Offentlichen Rechts, vom November 1992, wird unter
der Rubrik KVH-Pharmakotherapie Nr.l, November 1992, die Frage

gestellt "Was ist gefdhrlicher - ZeckenbiB oder Impfung?"

und die Feststellung getroffen "FSME-Impfung nur bei Waldarbei-
tern, Jigern, etc." -

Im‘Text wird ausgefiihrt:

"Das Risiko bleibender Schddigung durch'Erkrankung.an FSME
nach ZeckenbiB liegt in Endemiegebieten bei 1 : 78.000.
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Das Risiko nach Impfung zu erkranken, vor allem an neurolo-
gischen Stdrungen unterschiedlichen Schweregrades, 1liegt
bei 1 ¢ 32.000. Somit ist die FSME-Impfung doppelt so ge-
fdhrlich wie der Bif einer infizierten Zecke."

a) Wie vereinbaren Sie diese Aussagen mit Ihrer Aussage in der
Anfragebeantwortung vom 25.8.1992, Seite 4, wonach die Schdtzung
von Prof. Kunz, daB ca. 5 Mio. Osterreicher potentiell FSME-ge-
fdhrdet sind, durchaus realistisch sein konnte, obwohl Ihnen be-
kannt ist oder zumindest bekannt sein miiBte, daB ein GroBSteil
der Osterreicher gar nicht in einem Endemiegebiet lebt und kei-
neswegs durch die Zecken, sondern viel mehr durch die Impfung
gefdhrdet ist?

b) Wieso distanzieren Sie sich erst jetzt in Ihrer Anfrage-
beantwortung vom 12. Februar 1993, S. 4, insofern von Prof.
Kunz, als Sie nunmehr behaupten, "Prof. Dr. Kunz hat die Fest-
stellung, es seien 5 ~ 6 Mio. Osterreicher konkret durch Zecken-
bi FSME-gefdhrdet, nicht in seiner Eigenschaft als amtlicher
Sachverstédndiger gemacht."?

'c)' Sind Sie der Meinung, daBf nach den Bestimmungen des Arznei-

mittelgesetzes fiir Sie als Aufsichtsbehdrde umgehender Hand-
lungsbedarf besteht, nachdem die irrefiilhrende FSME-Impfwerbung
auch in diesem Jahr wieder eingesetzt hat und &ffentliche Gelder
(u.a. horrende Zuschiisse der Krankenkassen zu den Impfkosten)
fiir die Impfung aufgewendet werden?

Wenn nein, warum nicht? Wenn ja, was werden Sie veranlassen?

2.) Auf Seite 4 Threr Anfragebeantwortung vom 12.2.1993 teilen
Sie mit, daB Prof. Kunz kein Sachverstidndigengutachten erstellt,
sondern lediglich sein Fachwissen in die Diskussion eingebracht
hat, alle Berechnungen und epidemiologischen Ableitungen in sei-
ner Eigenschaft als Leiter des Institutes fiir Virologie get&tigt
wurden und die Gewdhr filir die Richtigkeit der Daten nur von den
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Autoren gegeben werden kann, da diese Daten nicht aus dem
Gesundheitsministerium stammen.

Auf Seite 3 stellen Sie fest, daB die Beurteilung von
Wirksamkeit, Qualitdt und Unbedenklichkeit von Arzneimitteln
Sachverstidndigen obliegt, die im Rahmen des Zulassungsverfahrens
Gutachten erstellen, und diese Aufgabe nicht durch den Obersten
Sanitdtsrat und seinem ImpfausschuB wahrgenommen wird. Der
ImpfausschuBl berate den Obersten Sanitdtsrat lediglich iiber den
Impfplan und die Kommentare dazu, Gutachten seien hiezu keines-
wegs erforderlich.

Trotzdem ist davon auszugehen, daB die vom Obersten Sanitdtsrat
abgegebenen Impfempfehlungen und Kommentare, die auf Experten-
meinungen beruhen, von Ihnen in Erldssen 1 : 1 iibernommen werden
und somit in die Vollziehung Eingang finden, den Charakter von
Gutachten haben.

a) Haben Sie die in unseren parlamentarischen Anfragen Nr.
3206/J vom 26. Juni 1992, Nr. 3148/J vom 17. Juni 1992, und Nr.
3481/J3 vom 18. September 1992 vorgelegten und dokumentierten
gravierenden Bedenken und Hinweise auf offensichtliche Fehler
und Unstimmigkeiten in den Berechnungen und Daten iiber die FSME-
Impfung, betreffend die angeblichen Erfolge und behauptete
Unbedenklichkeit, den fiir die Beurteilung von Wirksamkeit, Qua-
litdt und Unbedenklichkeit von Arzneimitteln zustdndigen Sach-
verstidndigen zur Uberpriifung vorgelegt?

3vonll

Wenn ja, mit welchem Ergebnis und sind Sie bereit, die betref-

fenden Sachverstdndigengutachten Ihrer Anfragebeanwortung beizu-
schlieBen?

Wenn nein, warum nicht, und werden Sie diesen Schritt der
Begutachtung unverziiglich nachholen?

b) Wer sind bzw. waren bisher in den jeweiligen Funktions-
perioden namentlich aufgelistet die betreffenden zustdndigen
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Sachverstidndigen seit 1973 (Zulassung des FSME~-Impfstoffes) und
wann wurden diese Sachverstindigen nach der Zulassung mit dem
betreffenden Arzneimittel erneut befafit?

c) Sind Sie bereit, jene Gutachten vorzulegen, die zur
Zulassung des FSME-Impfstoffes gefiihrt haben bzw. im Rahmen wei-
terer Uberpriifungen erstellt wurden?

4d) Halten Sie es fiir richtig, daB die FSME-Daten, die Grund-
lage der Werbung und der mit zwei- bis dreistelligen Millionen-
betridgen aus 6ffentlichen Geldern gestiitzten FSME-Impfung von
rund 5 Millionen Osterreichern waren und sind, unkontrolliert
zundchst nur Prof. Kunz und der Impfstoff-Firma IMMUNO zur
Verfiigung gestellt werden und nicht direkt den Sanitdtsbehdrden
und/oder anderen amtlichen Stellen?

3.) In Ihrer Anfragebeantwortung vom 18.11.1992, Nr. 3448/AB zu
3481/3, teilen Sie zwar die Mitglieder des Impfausschusses seit
1983 mit, jedoch ohne Angabe der Funktion und des Berufes sowie

" Titels der Mitglieder des jeweiligen Impfausschusses. Wir haben

Impfausgchuf 1983/84 116.6.8921.9.89} 1.3.91 j29.1.91] Impfausschuf
1983 - 1991 ab 1992
MOse (Vorsitz) . . . . . Wiedermann
(Vorsitz)

Mutz . . . . . P Mutz
Wiedermann . . . . . | Wiedermann
Dierich . . . Dierich
Ambrosch . . + . | Runz
Junker . . . ' Ambrosch
Huber . . . . - | Buber
Zweymiiller . . . . . | Maurer
Runz . . . ’ Eibl

| MBse . . . . ° ] Kapaun
Heinz . Stdgmann
Holczabeck . . - |Kurz
Fritsch .. | sedlak
Maurer
Eibl
Kapaun .

Flamm Bruns Dostal | Schmied; Bruns
-Klien

nachfolgend die von Ihnen genannten angegebenen Mitglieder des
Impfausschusses aufgelistet.
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Krause.
P&tsch
Rosanelli

a) Wer von diesen Mitgliedern des Impfausschusses gehdrte bzw.
gehdrt dem Obersten Sanitdtsrat als Mitglied/Ersatzmitglied an?

b) Welchen Titel und welche Funktion bzw. berufliche Stellung
haben bzw. hatten die Mitglieder des jeweiligen Impfausschusses?

c) Wer von diesen Mitgliedern des Impfausschusses steht bzw.
stand in einer wirtschaftlichen bzw. pers&nlichen Beziehung zur
Firma IMMUNO und/oder zu einer anderen, in- oder auslidndischen
Impfstoffe herstéllenden und/oder ausliefernden Pharmafirma und
in welcher?

d) Wer von den Mitgliedern des Impfausschusses hatte bzw. hat
mit der Firma IMMUNO bzw. einer der anderen in Betracht kommen-
den Pharmafirmen einen Konsulentenvertrag und/oder einen For-
schungsauftrag?

e) Ist es richtig, daB das Mitglied "M&se" (Vorsitzender) des
Impfausschusses an der Firma IMMUNO beteiligt war oder noch ist
und einen Konsulentenvertrag hatte oder noch hat?

£f) Ist es richtig, daB das Mitglied "Kunz" des Impfausschusses
zumindest iiber den FSME-Impfstoff am Umsatz der Firma IMMUNO be-
teiligt war und ist?

g) Ist es richtig, daB das Mitglied des Impfausschusses "Eibl"
in einem Naheverh&dltnis zur Firma IMMUNO und dessen Inhaber
steht bzw. an der Firma IMMUNO beteiligt ist?

h) Ist es richtig, daB der ImpfausschuB weder Gutachten noch
Wortprotokolle erstellt hat und Ihr Ressort dessen Beschliisse
und Empfehlungen trotzdem gutdchtlichem Charakter zuerkannt und
diese im Erlafwege in die Vollziehung Eingang gefunden haben?
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i) Halten Sie es fiir vertretbar, wenn Mitglieder des
Impfausschusses des Obersten Sanitdtsrates, der ein absolut neu-
trales Gremium sein sollte, in einem persdnlichen und/oder wirt-
schaftlichen Verh#dltnis zum Impfstoffhersteller und Vertreiber
IMMUNO und/oder anderer Impfstoffhersteller und Vertreiber ste-
hen?

4.) In Ihrer Anfragebeantwortung vom 12.2.1993, Nr. 3926/AB zu
3942/J3, teilen Sie mit, daB die generelle BCG-Impfung bei
Sduglingen "bereits" im Jahre 1989 nicht mehr empfohlen wurde.

Uns ist aber bekannt, daB das fachkompetente Mitglied des
Impfausschusses, Lungenfacharzt Wirkl. Hofrat Dr.med. Ermar
Junker, Landessanitdtsdirektor von Wien, die Abschaffung der
generellen BCG-Impfung aufgrund einer Nutzen-Risiko-Abwdgung und
erheblicher Nebenwirkungen schon viele Jahre vorher vehement und
gut begriindet gefordert hat.

Herr Hofrat Dr. Junker hat bereits 1974 (!) in seinem Artikel
"Problematik der BCG~Impfung" in den Mitteilungen der Osterr.
Sanitédtsverwaltung, also im Organ Ihres eigenen Ressorts unter
vorangehender Anfiihrung mehrerer "BCG-Todesfdlle in Wien" fol-
gendes geschrieben: |
"Ist heute noch die Fortfiihrung der BCG-Impfungen bei der
gegebenen epidemiologischen und therapeutischen Situation ge-
rechtfertigt? Wie kann dieses Problem sachlich und ohne Emotionen
geldst werden? Wo liegen die Schwierigkeiten, die der L&sung die-
ser Fragen entgegenstehen?
1. In einer Zeit, in der die Krankheitsverhiitung vorrangig be-
wertet wird, in der um einige wenige Krankheitsfille zu verhiiten,
Unsummen von Geld ausgegeben und viel Arbeitsaufwand dafiir geop-
fert wird, schwimmt man gleichsam gegen den Strom, wenn man die
Meinung vertritt, bei einer Erkrankung zu warten bis sie auf-
tritt, um diese dann zu behandeln.
2. Gewohnte Einrichtungen sind schwer abzuschaffen oder zu

verédndern.
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3. Es gibt in Osterreich nur wenige Arzte, die die Entwicklung
der Tuberkuloseepidemie in den letzten Jahren verfolgt haben und
die Tuberkulosetherapie maximal beherrschen.

4. Bei den behandelnden Arzten iiberwiegt das individualmedizi-
nische Denken, und es besteht der allgemeine Trend, aus Einzel-
fdllen allgemein giiltige Schliisse zu ziehen.

5. Die Schwierigkeit, eine impffreudige Bevdlkerung zu iiber-
zeugen, daf eine Impfung nicht mehr unbedingt notwendig ist.

6. Die Angst, daB aus einer Fachfrage ein in die Offentlich-
keit getragener politischer Streit wird.

7. Die Wahrscheinlichkeit, daB nach Aufgabe der Impfung fiir
jeden Erkrankungsfall an Tuberkulose diejenigen verantwortlich
gemacht werden, die die Einstellung der Impfung veranlaBten.

"Hitte man geimpft, wire ihr Kind nicht erkrankt.*

Wegen der gegens#tzlichen Ansichten {iber den Wert der
Impfung und wegen der angefiihrten Befiirchtungen wird die Ent-
scheidung von Jahr zu Jahr verschoben. Wire die BCG-Impfung ganz
harmlos, wire ein Warten, bis die Tuberkulose fast verschwunden
ist, 2zu verantworten. Treten aber mehr Todesfdlle und Erkran-
kungen als Folge von BCG-Impfungen auf als durch die Tuberkulose
selbst verursacht, dann ist die Portfilhrung der BCG-Impfung als
Massenimpfung unverantwortlich. Den Wert einer Impfung zu liber-
schédtzen und die Komplikationen zu bagatellisieren, filihrt nicht

zum Ziel."

Trotz dieser schon sehr frithen, 1974 (!) erfolgten massiven
‘und fachkompetenten Warnungen vor der generellen BCG-Impfung
durch ein Mitglied des Impfausschusses in den Mitteilungen
der Osterr. Sanitdtsverwaltung, dem Organ Ihres Ressorts,
wurde die Empfehlung der generellen BCG-Impfung &duBerst
spdt, ndmlich erst 1989 (!) aufgegeben. Auch dies geschah
nur halbherzig und so vage begriindet, daB impffreudige Arzte
unbedenklich weiter impften und es 1990/91 zu massiven Impf-
schdden kam und hunderte Kinder durch ungliickliche Umsté&dnde
zum Teil schwer erkrankten und geschddigt sind.
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Durch eine rechtzeitige Aufgabe der iiberaus bedenklichen und
weitgehend liberfliissigen generellen BCG-Impfung schon in den
Siebzigerjahren hitten seither alle Nebenwirkungen ein-
schlieBlich der Impfschdden von 1991 verhindert werden kon-

nen.

Es erhebt sich daher auch die Frage nach der Mitschuld und
der Haftung durch den ImpfausschuB, den Obersten Sanitdts-
rat, und durch Ihr Ressort als Aufsichtsbehdrde, welche von
den schwerwiegenden Bedenken nachweislich schon lange Kennt-
nis hatte und haben mufBite und nichts dagegen unternommen
hat.

Sie begriinden die Beibehaltung der generellen BCG-Impfung im
Sduglingsalter bis 1989 in Ihrer Anfragebeantwortung auch
damit, sie sei "nicht zuletzt auch wegen ihres mdglichen
protektiven Effektes gegen Leukdmieerkrankungen" beibehalten
worden.

Es erscheint uns als eine glatte und unverantwortliche Irre-
filhrung der Eltern und Offentlichkeit und grobe Verletzung
der bei Impfungen besonders strengen Aufkldrungspflicht,
wenn eine fragwlirdige und bedenkliche Impfung gegen Tuber-
kulose unter dem Vorwand eines "moglichen" protektiven Ef-
fektes gegen Leukdmieerkrankungen aufrecht erhalten wird und
die Eltern und Offentlichkeit nichts davon erfahren.

Uns liegt eine retrospektive Studie an 613 leuk&mischen
Kindern aus dem Jahre 1981 vor. Aus diesen Kindern wurde
eine Gruppe von 269 Patienten (Kinder bei Erkrankungsbeginn
nicht d&dlter als 5 Jahre) gebildet. 2Zwei der Autoren
(Wiedermann, Ambrosch) waren und sind Mitglieder des Impf-
ausschusses (EinfluB der BCG-Neugeborenenimpfung auf Hiufig-
keit und Verlauf kindlicher Leukidmien. Fortschr. Med.99
(1981) 1389-1393).
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Die Autoren stellten zundchst eine Korrelation zwischen der
BCG-Durchimpfungsrate und der Leukdmie-Mortalitdt bei 0-
5j4hrigen Kindern in 3~Jahres-Perioden 1964-1975 in Oster-
reich und dann eine solche zwischen der BCG-Durchimpfungs-
rate und der Leukdmie-Mortalitdt in den Bundesldndern Stmk,
Bgld, 00, NO, wWien, in der 10-Jahresperiode 1966-1975 her.

Eine Verdoppelung der BCG-Durchimpfungsrate von 1964 auf
1975 hatte nach den Autoren eine Halbierung der Leukdmie-
Mortalitdt in Osterreich zur Folge. Wien mit der hdchsten

BCG-Durchimpfungsrate hatte die niedrigste, Steiermark mit

der niedrigsten BCG-~Durchimpfungsrate die h&chste Leukdmie-
Mortalitdt. Tirol und die anderen Bundesldnder fehlen in
dieser Darstellung der Autoren.

Aus diesen Korrelationen zogen die Autoren den epidemiolo-
gisch und wissenschaftlich absolut unzuldssigen SchlufB3, "das
durch die BCG-Neugeborenenimpfung die Leukdmie-Mortalitdt in
den ersten 5 Lebensjahren um 77% vermindert wird."

In der retrospektiven Studie wurde auch die BCG-Durchimp-
fungsrate mit der Leukdmie-Morbiditdt in den gleichen

Bundesldndern zuziiglich Tirol in Korrelation gesetzt. Warum

die Bundeslidnder Karnten, Salzburg, und Vorarlberg, fiir die
ebenfalls Daten vorlagen, ausgeschlossen wurden, ist nicht
bekannt.

Obwohl die Korrelation statistisch iiberhaupt nicht signifi-
kant ist (p = 0,32), zogen die Autoren daraus den absolut
unzuldssigen SchluB, "Es ergibt sich eine leicht negative
Korrelation, aus der eilne Schutzrate von 32% berechnet wer-
den kann." Nimmt man das hinzugefiigte Land Tirol aus der
Rechnung heraus, ergibt sich iiberhaupt keine Korrelation und
verlduft die Regressionslinie waagrecht. Vergleicht man wie-
derum die Bundesldnder Wien und Steiermark mit der hdchsten
bzw. niedrigsten BCG-Durchimpfungsrate, so haben beide Bun-
desldnder trotz der stark unterschiedlichen BCG-Durchimp-
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fungsrate eine nahezu exakt gleiche Leukdmie-Morbiditdt auf-
zuweisen.

Vergleicht man die Korrelationen der BCG-Durchimpfungsrate
mit der Leukdmie-Mortalitdt bzw. Leukdmie-Morbiditdt, so er-
gibt sich daraus ein Widerspruch. Wdhrend die Korrelation
mit der Mortalitdt hoch ist, ist sie mit der Morbiditdt
gleich "Null". Es ist nun nicht anzunehmen, daB die BCG-Imp-
fung zwar vor der Leukdmie-Mortalitdt hochsignifikant
"schiitzt", aber in den gleichen Bundesldndern zur gleichen
Zeit vor der Leukdmie-Morbiditdt i{iberhaupt nicht.

Es ist v8llig unverstédndlich, wie sich die Sachverst#dndigen
des Impfausschusses des Obersten Sanitdtsrates auf derart
fragwiirdige, epidemiologisch und statistisch untaugliche
Studien stiitzen und sie zur Begriindung der Fortfiihrung der
generellen BCG-Impfung im Sduglingsalter wegen des "még-
lichen, protektiven Effektes gegen Leukdmieerkrankungen" he-
ranziehen konnten.

a) Sind Sie bereit, unverziiglich eine Untersuchung gegen
die Mitglieder des Impfausschusses des Obersten
Sanitdtsrates dahingehend einzuleiten, ob hiér mangelnde
wissenschaftliche Kenntnisse oder grobe Verletzungen der
Sorgfalts- und Amtspflichten vorliegen bzw. Fahrldssigkeit
oder Vorsatz mit dem Ziele der Aufrechterhaltung der BCG-
Impfung?

Wenn nein, warum nicht? Wenn ja, was werden Sie veranlassen,
um derartige Vorkommnisse in Zukunft zu verhindern und wis-
senschaftlich zuverldssigere und unvoreingenommenere Empfeh-
lungen vom ImpfausschuB des Obersten Sanitdtsrates zu
erhalten?

b) Da die aufgetretenen und jetzt gerichtsanhingigen BCG-

Impfschadensfdlle bei einer sorgfaltigen, wissenschaftlich
vertretbaren und korrekten Vorgangsweise des Impfausschusses
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des OSR jedenfalls unterblieben wiren, weil dann selbst
impffreudige Arzte die betreffende BCG-Impfung nicht mehr
durchgefiihrt hdtten, stellt sich die Frage der Haftung,
nachdem hier offensichtlich falsche und wissenschaftlich
nicht vertretbare Gutachten in die Vollziehung Eingang ge-
funden haben.

Wie sehen Sie die Rechtslage auch im Hinblick auf die ge-
schddigten Kinder und laufenden Gerichtsverfahren im Falle
einer Ausdehnung der Anklage und im Hinblick auf die Tat-
sache, daB der Impfausschuf nach Ihren Mitteilungen in An-
fragebeantwortungen mit Ihrer Billigung weder schriftliche
Gutachten noch Wortprotokolle erstellt hat und somit wahr-
scheinlich eine Haftung zur ungeteilten Hand vorliegt?

c) Sind Sie nunmehr bereit, Herrn Prof. Kunz iiber eine
allfdllige finanzielle Beteiligung am Umsatz der Firma
IMMUNO zu befragen und uns das Ergebnis bekanntzugeben?
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