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I1- /{(QL(QO der Beilagen zu den Stenographischen Protokollen
des Nationalrates XVIII. Gesetzgebungsperiode
Nr 5@@. /d

der Abgeordneten Dr. Madeleine Petrovic, Dr. Severin Renoldner und FreundInnen
an den Bundesminister fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz

betreffend: Gesetzesbrecherische Absprachen zwischen Gesundheitsministerium, Arzte- und

Apothekerschaft sowie der Pharmaindustrie.

Im Rahmen einer Pressekonferenz iber die -das Arzneimittelgesetz und die
Geschdftsbedingungen fiir Werbung im ORF - verletzende Werbung fiir den FSME-Impfstoff
hat Dr. Johann Eibl (/mmuno AG) dem Griinen Klub versichert, dafl es sich bei dem
FSME-Impfstoff um ein rezeptpflichtiges Arzneimittel handelt. Auf die Frage, weshalb der
FSME-Impfstoff dennoch ohne Rezept erhiltlich sei, duBerte Herr Dr. Eibl am 23. Juni 1993,
daf3 dies wohl nur ,unter der Budel“ erfolge.

Bei einer tags darauf im Hotel Hilton von der Immuno AG veranstalteten Diskussion tber
Nutzen und Risiko der FSME-Impfung hat der fiir Arzneimittelangelegenheiten zustindige
Jurist des Bundesministeriums fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz, Herr
Dr. Wolfgang Michtner, bestatigt, dafl es sich beim Impfstoff um ein rezeptpflichtiges Priparat
handle. Auf die Frage, weshalb der rezeptpflichtige FSME—Impfstoff trotz einschldgiger
Strafbestimmungen des Rezeptpflichtgesetzes ohne Vorlage eines Rezeptes abgegeben werde,
erklarte Dr. Michtner vor laufender Fernsehkamera, dal3 diese gesetzwidrige Abgabe des
FSME-Impfstoffes lediglich von einigen ,,schwarzen Schafen praktiziert werde, gegen die das
Gesundheitsressort relativ machtlos sei. In der Folge zog er den Vergleich (bzw. stimmte
diesem heftig zu) mit der rechtswidrigen Versorgung der ,Kinder vom Karlsplatz“ mit
rezeptpflichtigen Schlaf- und Berauschungsmitteln durch einzelne, nicht reprisentative
Apotheken. (Der genaue Wortlaut der Diskussion 148t sich leicht durch eine
Fernsehaufzeichnung eruieren, da die Veranstaltung von der Wissenschaftsredaktion des
ORF-Fernsehens aufgezeichnet worden ist.) In der Folge hat ein Mitarbeiter des griinen Klubs
die anwesenden JournalistInnen aufgefordert, die Probe aufs Exempel zu machen, und den
rezeptpflichtigen Impfstoff ohne Vorlage eines (giiltigen) Rezeptes zu kaufen.

Nicht zuletzt fihrt die Awstria Codex-Fachinformation den FSME-Impfstoff als
rezeptpflichtiges Arzneimittel an, das nur gegen drziliche Verschreibung abgegeben werden
darf. Die Abgabe des Praparates darf, wenn vom Verschreibenden nichts anderes vermerkt
ist, fiinfmal wiederholt werden. Dennoch erhielt eine Testkduferin am Montag, den
28. Juni 1993 in den oben angefiihrten Apotheken den rezeptpflichtigen FSME-Impfstoff
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insgesamt sechsmal ausgehindigt und dariiber hinaus bei jedem Einkauf, den Anteil der Wiener
Gebietskrankenkasse (50.- 6S) gutgeschrieben, ohne daB ihre Daten auf Richtigkeit tiberpruft
worden waren, so daB} selbst die Angabe beliebiger Phantasiedaten den Bezug des Zuschusses
ermoglicht hitte.

Dariiber hinaus haben die Grimen und die Bundeszentrale der Tierversuchsgegner Osterreichs
im gesamten Bundesgebiet Testkdufe durchgefiihrt und festgestellt, dal3 bei der Abgabe des
rezeptpflichtigen FSME-Impfstoffes bundesweit das Rezeptpflicht- und Arzneimittelgesetz
verletzt wird.

Am Dienstag, den 29.Juni 1993 hat die unterfertigte Abgeordnete selbst in der
Graben-Apotheke ,Zum schwarzen Biren“ (WienI, Graben7) den rezeptpflichtigen
FSME-Impfstoff ohne Vorlage eines Rezeptes erhalten. Als die unterfertigte Abgeordnete die
Apothekerin darauf hinwies, daB es sich beim FSME-Impfstoff laut Angabe auf der
Verpackung um eine rezeptpflichtige Arznei handle, bekam sie als Antwort, dafl man es bei
Impfstoffen nicht so genau nehme.

Im Anschlul an eine griine Pressekonferenz zur planmaflig gebrochenen Rezeptpflicht
bagatellisierte Dr. Michtner gegentber der APA [30. Juni 1993 (13.28 Uhr)] den erwiesenen
Gesetzesbruch: "Sicher wird damit das Rezepipflichigesetz erfiillt. Iis hat ja den Sinn, daff
Patienten im Rahmen der Selbstmedikation keinen Mipbrauch betreiben kénnen. Ich habe
dabei kein besonderes ,Bauchweh’, ich hditte es aber, wenn sicherheitsrelevante Dinge nicht
in Ordnung wdren. Der Sinn des Gesetzes ist auf jeden Fall erfillt."” Eine Impfung konne man
sich ja nicht selbst geben. Spiter setzt Dr. Michtner gegeniiber dem Kurier diese
Bagatellisierung zwar halbherzig, aber dennoch fort: ,,Zumindest dem Buchstaben des
Rezepipflichigesetzes wird mit dieser Sonderregelung nicht entsprochen.* Der Sinn des
Geselzes, dafi es zu keinem Mifbrauch kommt, werde aber so Michiner schon erfiillt: , Man
muf ja ohnehin zum Arzt gehen und kann sich den Impfstoff nicht selber spritzen. **

Abgesehen von der Befremdlichkeit der unterschiedlichen Aussagen fillt auf, dafl das
Rezeptpflichtgesetz den von Herrn Dr. Michtner gegeniiber der APA unterstellten Sinn
nirgendwo explizit anfulrt, es aber nach der klaren und eindeutigen juristischen Lehrmeinung
zu den Grundprinzipien der Auslegung im offentlichen Recht gehort, daB die teleologische
Interpretation dann Platz zu greifen habe, wenn der Gesetzgeber selbst explizit den Sinn des
Gesetzes angefiihrt und damit verankert hat. Im Zusammenhang mit dem Rezeptpflichtgesetz
sprechen die klaren Worte des Gesetzgebers in den einzelnen Bestimmungen und im
Zusammenhang fir sich selbst. Der Gesetzgeber wollte eben nicht, daB Juristen des
Gesundheitsressorts iiber verschiedene Sinnvarianten philosophieren und dabei innerhalb von
wenigen Stunden zu ganzvunterschiédlichen Meinungen kommen. Vielmehr wollte der
Gesetzgeber, daB bei rezeptpflichtigen Arzneimitteln zuvor ein Arzt/ eine Arztin
konsultiert wird und daB dieser Arzt / diese Arztin ein Rezept verordnet.
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Hitte der Gesetzgeber unterschiedliche Regelungen bei Impfungen oder sonstigen
medizinischen Priparaten gewollt, bei denen eine Selbstmedikation unwahrscheinlich ist, dann
hatte der Gesetzgeber dies ohne Zweifel getan; der Gesetzgeber - und dies geht aus den
authentischen Materialien hervor - wollte eine besonders strenge Vorgangsweise bei samtlichen
rezeptpflichtigen Arzneimitteln, etwa auch bei Infusionen usw., die ja auch nicht freihdndig
verkauft und nachher: abgesegnet werden. Das osterreichische Prinzip der vorangehenden
Befassung von Arzten/ Arztinnen stellt eine deutliche Abhebung von den Praktiken im
anglo-amerikanischen Raum dar und es verwundert sehr, dafl der Gesundheitsminister
einerseits gerade auch am 30. Juni 1993 gegeniiber der Offentlichkeit den oftmals viel zu
leichtfertigen Umgang mit gesundheitsgefdhrdenden Substanzen im Zusammenhang mit der
ausufernden Medikamentensucht beklagte, zum anderen offenbar auf kaltem Wege eingeflihrte
Auflockerungen bereit ist, zu tolerieren. ’

SchlieBlich hat in der oben erwidhnten APA-Aussendung der fur die umstrittene
FSME-Kampagne zustindige Mag. Kurt Vymazal den Tatbestand der Verletzung des
Rezeptpflichtgesetzes damit zu entkrdften versucht, daB das Bundesministerium fur
Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz aktiv am Gesetzesbruch beteiligt sei: [s gilt
zwischen der Arzickammer, der Apothekerkammer und dem Gesundheitsministerium als
vereinbart, daff der Impfstoff fiir die Dauer der Aktion in den Apotheken als vorbestellt gilt.
Der’Konsument geht in die Apotheke, kauft.den Impfstoff und geht dann zum Arzt. Dieser
stellt die Impffihigkeit fest und gibt die Impfung. Dadurch ist die Arzneimittelsicherheit
gewdhrleistet.

Diese auch im Rahmen der Pressekonferenz von Vertretern des Pharmawesens angesprochene
Vereinbarung zwischen Arztekammer, Apothekerkammer und Gesundheitsministerium (ber
den notorischen Gesetzesbruch im Zusammenhang mit der FSME-Impfung, ist skandalos und
wirft die Frage auf, ob nicht allenfalls auch andere Delikte verwirklicht sein kénnten. Diese
Anfrage dient daher auch dazu, dem Gesundheitsministerium in Erinnerung zu rufen, daf
privatrechtliche Vereinbarungen iiber die AuBer-Kraft-Setzung von Gesetzen nicht nur
rechtsunwirksam, sondern méglicherweise strafrechtlich bedenklich sind.

Die mangelnde Aufklirung von Patienten und Arzten in Osterreich iiber mogliche Risiken der
FSME-Impfung hat daher in einer noch unbekannten Anzahl von Fillen zum Entschiul
gefuhrt, sich impfen zu lassen. Dies ist umso bedenklicher, als in der einschligigen
Fachliteratur zunehmend Stimmen laut werden, die den Nutzen der flichendeckenden
FSME-Impfung in Abrede stellen, weil dabei ein unverhaltnismaBiges Risiko im Verhaltnis zum
Nutzen besteht.

Die unterfertigten Abgeordneten stellen in diesem Zusammenhang die folgende
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und ersuchen Sie, jede einzelne Frage detailliert zu beantworten, ohne Fragen und Antworten
nach bekanntem Muster zusammenzuziehen, um in Pauschalantworten zu fliichten, die
unzureichend sind. Diese ministerielle Unsitte ignoriert, daB sich Abgeordnete etwas dabei
denken, wenn sie Fragen getrennt stellen. Dariiber hinaus entstehen viele der seitens diverser
Regierungsmitglieder gerne beklagten Unkosten parlamentarischer Anfragen dadurch, dafB
Abgeordnete unzureichende Antworten erhalten und somit gezwungen werden mehrfach
anzufragen, bis sie so staatstragende Geheimnisse, wie die Begutachtungspraktiken des
Obersten Sanitdtsrates wenigstens andeutungsweise erfahren.

I. Existiert die oben zitierte, von Mag. Kurt Vymazal erwihnte, das Rezeptpflichtgesetz
brechende  Vereinbarung  zwischen  Arztekammer,  Apothekerkammer  und
Gesundheitsministerium?

2. Wann wurde die erwiihnte, das Rezeptpflichtgesetz brechende Vereinbarung getroffen?

3. Wurde die erwihnte, das Rezeptpflichtgesetz brechende Vereinbarung, mit Threm Wissen
und Einverstindnis getroffen?

4. Wie lautet die erwihnte, das Rezeptpflichtgesetz brechende Vereinbarung im genauen
Wortlaut?

5. Welche Intentionen haben Sie als Gesundheitsminister mit der das Rezeptpflichtgesetz
brechenden Vereinbarung verbunden?

6. Welche Intentionen haben Sie als Konsumentenschutzminister mit der das
Rezeptpflichtgesetz brechenden Vereinbarung verbunden?

7. Welche weiteren Vereinbarungen, die auf die Verletzung des Rezeptpflichtgesetzes
~ hinauslaufen  gibt es  zwischen Arztekammer, Apothekerkammer  und
Gesundheitsministerium?

8. Sind Sie sich im Zusammenhang mit der Duldung der andauernden Verletzung des
Rezeptpflichtgesetzes durch gesetzeswidrige  Vereinbarungen mit ~ Arzte- und
Apothekerkammer sowie pharmazeutischem Grofihandel iiber die rezeptfreic Abgabe des
rezeptpflichtigen FSME-Impfstoffes der Gefahr des Amtsmifbrauches bewuf3t?

9. Der fiir Arzneimittelangelegenheiten zustindige Jurist im  Gesundheitsministerium,
Dr. Wolfgang Michtner, hat sich bislang weder um die rezeptfreie Abgabe des
rezeptpflichtigen FSME-Impfstoffes gekiimmert, noch war er dariiber informiert, was ihn
nun nicht abhilt, in laufende Verfahren einzugreifen, indem er den erwiesenen Bruch des

www.parlament.gv.at



10.

12.

14.

1S.

16.

18.

5092/ XVIII. GP - Anfrage (gescanntes Original)

5

Rezeptpflichtgesetzes, sowie die zu klarenden Briche des Arzneimittelgesetzes
verharmlost?

Werden Sie Konsequenzen aus den langjihrigen Versaumnissen bei der Uberwachung der
Einhaltung der einschligigen Bestimmungen des Arzneimittel- und Rezeptpflichtgesetzes
bzw. den Ubereifer, Gesetzesbriiche zu bagatellisieren, ziehen? Wenn nein, warum nicht?

. Wodurch entkriften Sie den Verdacht, daB Ihre erfreuliche Erklarung gegen

MedikamentenmiBBbrauch und Rezeptpflichtverletzung vor dem Hintergrund unserer
gleichzeitigen Pressekonferenz tber Gesetzesbruch im Arzneimittelwesen - ein Kniefall der
Gesundheitsbehorde vor der Industrie eine Flucht nach vorne ist?

Welche konkreten MafBnahmen werden Sie treffen, die den sorglosen Umgang mit
rezeptpflichtigen Arzneimitteln unterbinden?

. Wie hoch ist die Handelsspanne beim eifrig beworbenen FSME-Impfstoff?

Welches Argument entkriftet den Verdacht, dal vor allem die hohe Gewinnspanne,
treibendes Motiv fiir die gesetzeswidrige Absprache zwischen Arztekammer,
Apothekerkammer und Gesundheitsministerium war?

Wenn der Bundesminister fiir Konsumentenschutz in Ihnen die unbiirokratische Abgabe des
FSME-Impfstoffes als Service fiir Konsumenten betrachtet, wieso bieten Sie kein
Kundenservice ohne Risiko, indem der FSME-Impfstoff bei den Arzten erhaltlich ist,
wodurch sich der Kunde nicht nur den Umweg in die Apotheke sparen kénnte, sondern
zudem gewihrleistet wéire, daB die fiir die Sicherheit des Impfstoffes unbedingt notwendige
Kiihlkette nicht durchbrochen wird?

Die rezeptfreie und unkontrollierte Abgabe des rezeptpflichtigen FSME-Impfstoffes in
einer Einwegspritze macht die Unterbrechung der Kiihlkette (+2°C bis +8°C) und damit
dessen Beschidigung in vielen Fallen wahrscheinlich und efméglicht dariber hinaus den
PatientInnen sich den Impfstoff selbst zu spritzen. Was werden Sie unternchmen, um
diesen, einer zumindest fahrldssigen Gemeingefihrdung gleichkommenden Tatbestand
sofort abzustellen?

. Was spricht dagegen, daf3 der FSME-Impfstoff bei den Arzten erhiltlich ist, und den

Kunden (erst) nach eingehender Beratung iiber Risiko und Nebenwirkungen des
FSME-Impfstoffes verabreicht wird?

Wie entkriften Sie den Verdacht, daB der aktuelle Modus vor dem Hintergrund, daB Arzte
und Apotheker nicht fir Arzneimittel werben diirfen lediglich dazu dient, mit der fraglichen
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Mittelleute-Konstruktion als federfiihrende Werbetrager den Arzneimittelumsatz kraftig’
anzukurbeln?

Im Vergleich mit der Gebrauchsinformation des identischen deutschen FSME-Impfstoffes
weist die Gebrauchsinformation des hierzulande vertriebenen FSME-Impfstoffes eklatante
Licken und Abweichungen besonders in Bezug auf Autoimmunerkrankungen und
Schwangerschaft auf. Wihrend in Deutschland mit den Worten Die Unbedenklichkeit von

- FSME-IMMUN bei der Anwendung wéihrend der Schwangerschaft ist nicht untersucht

21

22,

worden. FSME-IMMUN sollte bei Schwangeren und stillenden Frauen nur nach
sorgfailtiger, individueller Abwdgung der Indikation und des Risikos angewendel werden
zu Vorsicht geraten wird, beteuert die unheimlich heimische Variante ausgerechnet unter
dem Schlagwort VorsichtsmaBnahmen: Eine Schwangerschaft ist keine Kontraindikation.
Als Tierversuchsgegnerin nehme ich verwundert die Ansicht der Gesundheitsbehorden
bzw. der Pharmaindustrie zur Kenntnis, dal Ergebnisse von Tieren auf Menschen, nicht
aber von Deutschen auf Osterreicher tibertragbar sind. Werden Sie veranlassen, daf3 die
heimische Gebrauchsinformation beziglich des Informationsgehalts der deutschen
Gebrauchsinformation des identischen Arzneimittels angeglichen wird?

. Die Sozialversicherungstrager sind per Verordnung verpflichtet, zur FSME-Impfung hohe

Zuschusse zu leisten. Sind Sie bereit, diese Verordnung angesichts der schwerwiegenden
Einwinde und offenen Fragen hinsichtlich Wirksamkeit und Nebenwirkungen sofort
auszusetzen und die Krankenkassen von der Bezuschussung der FSME-Impfung zu
entbinden?

Kennen Sie die vom klinischen Pharmakologen Doz. Dieter Magometschnigg dringend
erhobene Forderung nach einer NebenWirkungsinformationsstelle, die sicherstellt, daf3 jeder
Arzt und Patient bei Bedarf fundierte Information tiber Arzneimittelnebenwirkungen von
einem fachkundigen, objektiven Experten erhalten kann?

Welche konkreten Schritte werden Sie setzen, um eine solche Informationsstelle ins Leben
zu rufen?
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