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1010 Wien, den 21. Dezember 1983

BUNDESMINISTERIUM Seubenring 1
o tubenring
FUR GESUNDHEIT UND UMWELTSCHUTZ Telefon 7500 Telex 111145 oder 111780
IV-50.004/68-2/83 Auskunft
11~ 3%0 der Beilagen zu den Stenographischen Protokollen Klappe Docchwahl

des Nationalrates XVI. Gesetzgebungsperiode

B e a n.t wWortuneg

der Anfrage der Abgeordneten Dkfm.
Dr.STUMMVOLL und Genossen an den 1983
Bundesminister fir Gesundheit und
Umweltschutz betreffend Stellung- ZU

nahme des Bundesministers fur Ge-
sundheit und Umweltschutz zum
Buch "Bittere Pillen'" (Nr. 278/J)

In der gegenstandlichen Anfrage werden folgende Fragen
gestellt:

Ill.

Welche Konsequenzen haben Sie aus der Verdffentlichun

des Buches '"Bittere Pillen" gezogen?

.. Was haben Sie unternommen bzw. was werden Sie unter-

nehmen, um der in der BevOlkerung entstandenen Verun-

sicherung entgegenzutreten?

Konnen Sie konkret sagen, was Sie meinen, wenn Sie
feststellen, "es gidbe manches (in diesem Buch), was

richtig sei®?

Warum haben Sie nicht deutlich erkldart, dal die Zu-
lassung von Arzneimitteln in Osterreich, die durch
das Bundesministerium fiir Gesundheit und Umweltschutz

erfolgt, Uber alle Zweifel erhaben ist?

Wie beurteilen Sie die T&atigkeit des Hauptverbandes
der Osterreichischen Sozialversicherungstrager im
Zusammenhang mit der Erstellung des Spezialitaten-
verzeichnisses und dem Vorwurf der Unwirksamkeit

vieler darin enthaltener Arzneimittel?

Ich beehre mich, die Anfrage wie folgt zu beantworten:
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Zum Buch "Bittere Pillen" darf zundchst auf die in
Osterreich verfassungsmaRig gewdhrleisteten Grund-
rechte der freien Meinungs&duBerung, der Freiheit von
Wissenschaft und Lehre und der Pressefreiheit hinge-
wiesen werden. Dem Bundesministerium fir Gesundheit
und Umweltschutz stehen demnach keine EinfluRmdglich-
keiten auf Art und Inhalt derartiger Druckwerke sowie
auf die Gestaltung der Medienberichterstattung dariber

Zu.

Dem in der Prdambel erhobenen Vorwurf, ich hiatte wider-
spriichliche AuBerungen zu diesem Buch abgegében, muf3
ich allerdings entschieden entgegentreten. Vielmehr
darf ich auf die umfassende Stellungnahme des Bundes-
ministeriums flir Gesundheit und Umweltschutz hinweisen,
in der mein Standpunkt in der Sache klar und deutlich
dargelegt worden ist. Eine Kopie dieser Stellungnahme

ist zur Information angeschlossen.

Zu den einzelnen Fragen beehre ich mich folgendes mit-

zuteilen:

Za 1.:

Wie schon in der erwdhnten Stellungnahme des Bundesmini-
steriums fiir Gesundheit und Umweltschutz festgehalten wurde,
ist das Arzneimittelwesen in Osterreich bereits bisher in
geordneten Bahnen abgelaufen. Das mit 1. April 1984 in Kraft
tretende Arzneimittelgesetz wird eine weitere Verbesserung

der Arzneimittelsicherheit bringen.

Zu 2.:

Das Bundesministerium fir Gesundheit und Umweltschutz hat
seine Stellungnahme zum Buch "Bittere Pillen'" in den ein-
schldgigen Fachzeitschriften der Arzte und Apotheker ver-
offentlicht, um diesen Berufsgruppen eine Basis fir auf

den Einzelfall eingehende Gespridche geben zu kdnnen. Eine
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weitergehende Auseinandersetzung mit diesem Druckwerk

halte ich nicht fiir zielfiihrend.

Zu 3.:

Das Buch zeigt unbestrittenermaBen zum Teil richtige Denk-
ansdtze auf. Durch Generalisierungen mit Absolutheitsanspruch

stellt es sich allerdings selbst in Frage.

Zu 4.:

Das Bundesministerium fir Gesundheit und Umweltschutz hat
in der erwZhnten Stellungnahme seinen Standpunkt als Arznei-
mittelzulassungs- und -ilUberwachungsbehorde klar und deutlich

dargelegt; der Stellungnahme ist insbesondere zu entnehmen,

- daB nur 732 der ca. 6.000 in Osterreich fiir den Human-
gebrauch zugelassenen Arzneispezialitdten im Buch "Bittere

Pillen" enthalten sind

-~ daB in den letzten 10 Jahren ca. 3.000 Arzneispezialitaten
u.a. auch wegen aufgetretener Bedenklichkeiten im Rahmen der

Arzneimitteliiberwachung =zuriickgezogen worden sind

- daB von den ca. 5.000 Antré&dgen in den letzten 10 Jahren
nur ca. 2.000 nach einer intensiven chemisch-analytischen,
pharmakologischen und klinischen‘Beurteilung zur Zulassung

gefihrt haben

— daB sich in den letzten 10 Jahren die Gesamtzahl daher

um 1.000 Arzneispezialitdten gesenkt hat

— daB allein 4 in den letzten Monaten wegen schwerer,
zum Teil todlicher Nebenwirkungen in anderen Landern
zuriickgezogene Priparate in Osterreich noch nicht im
Verkehr waren und daB Osterreich bisher Arzneimittel-
katastrophen, wie z.B. mit Contergan erspart geblieben

sind.

Zu 5.:

Fir alle in Osterreich im Handel befindlichen Arznei-

spezialitdten ist dem Bundesministerium fir Gesundheit

www.parlament.gv.at
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und Umweltschutz bereits anldBlich ihrer Zulassung
Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit nachzuweilsen.
Aus diesem Arzneimittelangebot wzhlt der Hauptverband
der Osterreichischen Sozialversicherungstrager jene
Arzneispezialitdten und PackungsgrdBen aus, die den
Richtlinien der oOkonomischen Verschreibweise ent-

snrechen.

Der Bundesminister:

www.parlament.gv.at
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Stellungpahme des Bundesnministeriums fur Gesuncheit und

Unweltschutz zum 3uch “3ittere Pillen”

Das 3undesninisterium fur Gesuncheit und Umweltschutz als Arznei-
mittelzulassungs- und Uberwachungsbehdrde ist der Meinung, dai

das engagiert, aber auch bewuiit provokant geschriebene Buch "3ittere
Pillen” kein geeignetes Mitzel darstellt, um in Csterreich ein
hilfreiches Nachschlagewerk fiur den eigenverantwortlichen Patienten
und den um AufkliZrung bemiihten Arzt zu sein. In seiner derzeitigen
Form stellt es trotz der zum Teil richtigen Tinschidtzung zu einem
miflbr2uchlichen Arzneimittelkonsum, durch die vereinfachenden Ze-~
wertungen der Nutzen-Risiko-Problematik einzelner Arzneimittel und
durch seinc Unvollstdndigkeit sicherlich keine Forderung eines nutz-

lichen Gesoridches zwischen Patienten. Arzten und Apothekern dar.Tes

Ach "BitEre P0e’ ahElt U.a. Ny 732 AN rssesat ca 5000 in SsErreich aselesseren Prixe

Die Arzneimittel:zulassungs- und Uberwachungstendrde ist Vertraucher-
schutzbehérde und verfolgt daher jede Xritik sowchl am Arzneimitzel
als asuch an ihrer Arbeit mit grddter Aufmerksamkeit. An falschen

v -y

PR : ", c tea - : s
Ansichten, wie ~"Arzneimittel statt gesundes Leben" =~ "Arzneimittel =

(V)

Konsumartikel' - "Glaube an Arzneimittel, als alleinige 3erhandlungs-
fora'" - "wirksame Arzneimittel ohne Nebenwirkungen' -~ "Nutzen ohne
Risiko".- mufl immer wieder Kritik geiibt werden. Eine Kritik, die aber
vor. einem iberwiegenden Fenlverhal<ten der pharmazeutischen Incdustirie,
der Arczte, der Apotheker, der Patiesnten und der Zulassungsbehorde

ausgent, stellt sich durch ihre Absolutheit selbst in Frage.

Talls das Buch aper die bestz2henden Verndltnisse der Arzneimit

lassung und Uberwachung verindern bzw. verbessern will, so weist es

dabei nur auf die bekanntz Tatsache der Unvollkommenheit und Fehler-
haftigkeit menschlichen Handelns und menschlicher Werke hin. Durch f
cas im MZrz 13983 vom Nationalr-at einstimmig beschlossene und anm ‘
1. April 1984 in Kraft trecende Arzneimittelgesetz kommt es acer um

einigzes zu spi3t.

www.parlament.gv.at
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Nutzen - Risikobewerturg von Arzneimitteln bei

Zulassung und Uberwachung_

Fir die Behahdlung vieler, vor allem schwerer Er-
krankungen und Beschwerden sind Arzneimittel unent-
behrlich. Es steht fest, daB auch Arzneimittel dazu
beigetragen haben, die durchschnittliche Lebensdauer
der Menschen zu verldngern und das Leben fir viele
Kranke ertrdglich zu gestalten. Aber gerade wegen
ihrer besonderen Eigenschaften, Funktionen im Kor-
per beeinflussen 2u konnen, haben sie neben er-
winschten auch unerwiinschte Wirkungen. Nur so;che
Arzneispezialitdten sind wirksam und unbedenklich,
fir die bei einem bestimmten Anwendungsgebiet die
erwiinschten Wirkungen - also der Nutzen - gegeniiber
der Summe unerwiinschter Wirkungen - das Risiko =

in einem ausreichenden MafR Uberwiegen. Zum Zeitpunkt
der Zulassung mufl der Antragsteller neben der pharma-
zeutischen Qualitdt ein derartig positives Nutzen-
Risiko-Verhdltnis nachweisen, welches dem jeweiligen
Wissensstand entsprechen mufi. Dies erfolgt durch Vor-
lage von Ergebnissen tierexperimenteller Versuche

und klinischer Untersuchungen an gesunden und kranken
Menschen.Die Problematik einer Nutzen-Risiko-Bewertung
bei Zulassung liegt vor allem darin, daB ein bekann-
tes und iberschaubares Risiko - in Form der bereits
zugelassenen Pridparate - durch ein unbekanntes Risiko
- in Form der neuen Priaparate - ersetzt wird. Erst
die breite Anwendung nach Zulassung kann endgiiltigen
Aufschlufl liber das Nutzen-Risiko-Verhdltnis eines

Arzneimittels geben.

www.parlament.gv.at
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Da sich auch der Stand der Wissenschaften stidndig
@éndert, gehort es zu den wichtigsten Aufgaben, das
Nutzen-Risiko-Verh&dltnis nach Zulassung an Hand von
nationalen und internationalen Meldungen sowie
wissenschaftlichen Arbeiten laufend zu iberwachen.
Derartige Neubewertungen gehdren zu den wesentlichen
Maflnahmen der im Sffentlichen Interesse gelegenen

rzneimittelsicherheit,

Anwendungseinschrédnkungen, neue Nebenwirkungen,
Warnhinweise, Gegenanzeigen u.a. miissen bei Risiko~
erhdhung in die Informgtionstexte - derzeit Beipack-
text -~ aufgenommen werden, soferne nicht die Zuriick-
ziehung der Arzneispezialitdt erforderlich wird. Der
Arzt muBl bei der Anwendung eines zugelassenen Arznei-
mittels bei einem bestimmten Patienten nochmals das
Nutzen-Risiko-Verh&dltnis flir diesen speziellen Fall

bewerten.

Zahlen und MaBnahmen sollen belegen, dafl in den
letzten 10 Jahren von der Zulassﬁngsbehﬁrde neben der
Vorbereitung eines neuen Arzneimittelgesetzes sehr
wohl laufend eine Uberpriifung von Nutzen und Risiko
von Arzneispezialitdten erfolgt ist. Es mufl aber be-
tont werden, daB derartige Malnahmen auf Grund un-
serer Rechtsstaatlichkeit im Rahmen der Verwaltungs—
verfahrensgesetze und der arzneimittelrechtlichen

Bestimmungen abzulaufen haben. Eine Verbesserung ist

.durch das Arzneimittelgesetz dadurch zu erwarten, daf§

die Inhaber von Zulassungsbewilligungen durch die
gesetzliche Meldepflicht in allen Fdllen ihrer Sorgfalts-
pflicht im Rahmen ihrer eigenen Arzneimitteliiber~

wachung und der Offenbarungspflicht gegeniiber der Be-—

horde nachkommer, miissen. Das Problem, daB es in zahl-

www.parlament.gv.at
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reichen Fdllen fir die richtige Entscheidung

unterschiedliche Fachmeinungen gibt, wird aller-

dings bestehen bleiben.

1.

In Osterreich sind derzeit 6.680 (davon 6.121
fir Menschen und 3%9 fiir Tiere) Arzneispeziali-
tdten zugelassen, deren ausreichende Qualitédt,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit anl&dflich

der Zulassung nachgewiesen wurde. Im jdhrlich
erscheinenden Austria-Codex sind alle zuge-
lassenen Prdparate mit ausfithrlichen Angaben
liber Zusammensetzung, Anwendungsgebiete, Gegen-
anzeigen, Nebenwirkungen, Warnhinweise, Wechsel~
wirkungen, Packungsgréfien und Preisen enthalten.
Dieser Austria-Codex soll die Basis flir die zu-
kinftige Fachinformation sein. Das Buch "Bittere

Pillen" enthidlt nur 732 Priparate.

In den letzten 10 Jahren wurden 5.075 Antrige
auf Zulassung gestellt. Fir nur 2.150 Antrige
erfolgte nach einem ca. 2-3-jdhrigen Verfahren
die Zulassung.

Die intensive chemisch-analytische, toxikolo-
gische, pharmakologische und klinische Uber-
priifung und Bewertung im Zulassungsverfahren
fiuhrt langjdhrig zu einer Zulassungsrate von

ca. 45 %. Dadurch waren z.B. 4 in den letzten
Monaten wegen schwerer, zum Teil todlicher Neben-
wirkungen zuriickgezogene Priparate in Osterreich

noch nicht im Verkehr.

~Es sollauch nicht vergessen werden, da8 Osterreich

Arzneimittel-Katastrophen, wie z.B. mit Contergan

erspart geblieben sind.

www.parlament.gv.at
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In den letzten 10 Jahren wurde fir 2.987
zugelassene Arzneispezialitzten, das sind
43,5 % ces CGesanmtstandes, die Zulassung zu-~
riickgenommen. Mafinahmen der Arzneimitteliber-
wachung‘haben zur Zurilicknahme der Zulassungen
u.a. von synthetischen 5strogenen (Stilbene),
von Aminophenazon (Pyramidon), von Diabetes-
Praparaten mit Phenformin und Buformin, von
anorganischen Bromiden, von Wismut-hdltigen
Prdparaten gefihrt.
Fir alle Tierarzneimittel wurde jene Warte-
rist festgelegt, die eingehzlten werden muf},
um Tiere ohne ArzneimittelriickstZnde flr die

Lebensmittelgewinnung verwenden zu konnen.

Weiters wurden zahlreiche gesundheitssch@dliche
Farbstoffe vergoten. In ndchster Zeit werden

fir Metamizol (Novalgin) die Rezeptpflicht,eine In-
dikationseinschrankung und das Verbot einiger

Kombinationen veranlafit.

Durch entsprechende Personalvermehrung bei
Inkrafttreten des Apzneimittelgesetzes soll
durch Reaktivierung des Arzneimittelinforma-
tions~ und meldesystems "Rote Hand" ein laufen-
der Informationsaustausch iiber Mafinahmen der
Arzneimitteliiberwachung stattfinden, um die

Meldepflicht durch die Arzte zu unterstiitzen.

In Osterreich sind nur ca. 1.000 (= 18 %) der
zugelassenen Arzneispezialitdten ohne Rezept

in Apotheken erhdltlich. Osterreich ist hin-
sichtlich der Rezeptbflicht eines der strengsten

Lidnder der Welt. Fir Phenacetin ist eine rezept-

www.parlament.gv.at
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freie Abgabe derzeit zuldssig, wenn die Packung

folgenden Warnhinweis enthdlt:

"Ohne drztliche Anordnung nicht mehr als 3 Ein-
zelgaben tdglich und nicht ldnger als 10 Tage
hintereinander eirnehmen. Monatelanger und jahfe-
langer Gebrauch {ihrt zu schweren, unter Um-
stdnden lebenstedrghlichen Nierenschiden;

auch das Auftreten bdsgrtiger Geschwiilste wurde
nach Phenacetinmiflikrauch beschrieben. Die im
Verlauf des Lebens aufgenommene Gesamtmenge an

Phnenacetin ist fur die Schadigung mafigebend.”

Mit diesem Warnhinweis wurde versucht, trotz

des Risikos bei zu langer Anwendungldem eigen-
verantwortlichen, miindigen Patienten ein wirk-
sames Arzneimittel fiur die kurzfristige Anwendung
zu belassen, wodurch eine Entlastung der &drzt-
lichen TEtigkeit fur dringende Fialle gegeben

sein soll.

Fir ca. 5.000 Arzneispezialitdten muBte in den
letzten 10 Jahren wegen einer neuen Nutzen-Risiko-
Bewertung der Beipacktext geZndert werden.

Es mul hier eingerdumt werden, daBl es auf Grund
sténdig geidnderter Erkenntnisse und im Hinblick
auf die groBe Zahl der Verfahren kaum mdglich

ist, dafBl zu einem bestimmten Zeitpunkt alle Bei~
packtexte dem letzten Wissensstand angepalit

sindg.

www.parlament.gv.at
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Verbesserungen durch das Arzneimittelgesetz

Grundsgtzlich muld festgestellt werden, daB
bereits bisher das Arzneimittelwesen in
Usterreich in geordneten Bahnen abgelaufen
ist. Eine Verbesserung der Arzneimittelsicher-
heit wird das am 1. April 1984 in Kraft tre-
tende Arzneimittelgesetz u.a. durch folgende

Regelungen bringen:

1. Verscharfte Zulassurgsbestimmungen

2. Zulassungsgfliche zuch flir HomtEopathika,
Radiopharmara, bicgenre Arzneimittel,
Fitterungsarzneinmittel u.a.

- 3. Trennung des bisherigen Beipacktextes in
eine verdffentlichte Fachinformetion fur
Arzte, Apotheker u.a. und eine der Packung
beiliegende, verstiZndliche Gektrauchsinfor-
rmation fur den Patienten.

4, Richtlinien fir die Durchfinrung klinischer
Priifungen.

5. Betriebsordnungen fur pharmazeutische
Betriebe.

6. Meldepflicht Uber Nebenwirkungen u.a.

Das Bundesministerium fur Gesundheit und Umweltschutz ist ab-
schlieBend der Meinung, daB nicht die vereinfachende Nutzen-
Risiko-Bewertung im Buch “Bittere Pillen", sondern die neuen,
verstdndlichen Gebrauchsinformationen fur den Patienten und die
verdffentlichten Fachinformationen fir Arzte, Apotheker u.a. die
erwiinschte Gespridchsbasis fiir den verniinftigen Umgang mit Arznei-

mitteln bilden werden.

Ministerbuiro / Renate Marschalek
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