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Anfr é g e

der Abg. Mag. Haupt, Probst, Motter
an den Bundesminister fiir Gesundheit und Sffentlichen Dienst

betreffend Arzneimittel aus menschlichen Plazenten

Zur Prophylaxe von Blutungen, |vor operativen Eingriffen, bei schweren
Blutungen und ausgedehnten Hdmatomen sowie zur Fdrderung der Wund- und
Knochenbruchheilung kann das'ﬁrzneimittel‘"Fibrogammin HS", Faktor-XIII-

Konzentrat 250 E als intraventse Injektion verabreicht werden.

|

Es wird aus menschlichen Plazenten gewonnen.

In der Gebrauchsinformation, Ausgabe November 1986, steht u.a.:
"Absolute Kontraindikationen sind nicht bekannt."..."Nebenwirkungen nicht

bekannt." .."Durch Fibrogammin HS wird keine Hepatitis B und kein AIDS
Ubertragen."... "Wiahrend 1ang}éhriger klinischer Anwendung wurde eine
Hepatitis Non A/Non B im kausalen Zusammenhang mit der Gabe von Fibrogammin
HS bisher nicht becbachtet." Der Informationszettel enthilt aber auch eine
Bitte an die Arzte, "mdglichst unter Angabe der betreffenden Chargenbezeich-

nung besondere Beobachtungen lber Wirksamkeit und Vertrdglichkeit mitzuteilen."

Erst am 1. Februar 1988 erging ein Schreiben des Bundeskanzleramtes,

Bundesministerium flir Gesundheit und 6ffentlichen Dienst, an alle Amter
der Landesregierungen, GZ 61.100/2—Vl/l3a/88, wonach “"das Nabelschnurblut
analog wie das flir Blut- oder |Plasmaspenden verwendete Blut zu untersuchen
'wére", "sofern Plazenten filir die Herstellung'Von biogeneh Arzneimitteln
verwendet werden." "Voraussetzung dafiir ist allerdings, daB die.Frauén'vor
" der Geburt zu informieren wéréh, daB ihre Plazenten fiir die Herstellung V
von bicgenen Arzneimitteln vegwendet werden, und daB sie analog wie Blut}
oder Plasmaspender untersucht werden." "Sollten die ob dargelegten Voraus—
" setzungen filir das Inverkehrbringen nicht gegeben séin; sind Plazenten ent- .-

sprechend den gesetzlichen Bestimmungen zu entsorgen." -

Den Anfragestellern ist kein Fall bekannt, daB eine werdende Mutter um v
eine Plazentaspende ersucht und entsprechende Untersuchungen vorgenommen

worden wdaren.
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In diesem Zusammenhang richten die unterzeichneten Abgeordneten an den

Herrn Bundesminister flir Gesundheit und 8ffentlichen Dienst die nachstehende

Anfrage:

- Seit wann werden in Osterreich Plazentaspenderinnen

a) informiert, daB ihre Plazenten fiir die Herstellung biogener‘Arznei—
mittel verwendet werden,

b) analog wie Blut- oder Plasmaspender'untérsucht ?

WleV1e1e Plazenten wurden bisher auf diese Art und Welse gespendet ?

Wieso erfolgte die Klarstellung durch das Bundesmlnlsterlum fiir Gesundhelt

vund offentlichen Dienst erst am 1.2. 1988 ?

Wie erfolgte bisher die konkrete Entsorgung der Plazenten ? :

Welche Arzneimittel aus menschlichen Plazenten auBer "Fibroqammin'HS“
werden derzeit in Osterreich in Vérkéhr gebracht ?

Fiir welche dieser Arzneimittel inklusive "Fibrogammin HS" werden Einzel-

spendernachweise in vollem Umfang erbracht ?
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