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H—’I/M] 5/ der Beilagen zu den Stenographischen Protokollen
des Nationalrates XVI1. Gesetzgebungsperiode

Nr. 55481
1990'05‘17 Anfraée

der Abg. Dr. Partik-Pablé, Mag. Haupt, Probst
an den Bundesminister filir Gesundheit und 8ffentlichen Dienst

betreffend Nebenwirkungen von Medikamenten

GemdB § 75 des Arzneimittelgesetzes 1983 sind Arzte, Tierdrzte, Apotheker,
Dentisten, einschligig Gewerbetréibende und Pharmaberater verpflichtet, dem
Bundesministerium fiir Gesundheit und &ffentlichen Dienst Informationen Uber

" Arzneimittelzwischenfille, Arzneimittelmifbrauch, bisher unbekannte Neben-
wirkungen, vermehrtes Auftreten bekannter Nebenwirkungen, bisher unbekannte
Gegenanzeigeh und Gewéhnungenvsowie Unvertridglichkeiten oder Wechselwirkungen
und Qualitdtsmingel unverziiglich zu melden und alle fiir die Arzneimittelsicherheit
bedeutenden Beobachtungen und Daten mitzuteilen. Dies gilt nicht nur fiir zuge-
lassene Arzneispezialitaten. |

Die Erstunterzeichnerin wurde von mehreren Arzten darauf aufmerksam gemacht,
daB der § 75 AMG nur HuBerst lax befolgt wird, was weder im Sinne des Gesetz-
gebers noch im Interesse der Volksgesundheit liegt.

Ein Verordnungsentwurf des BMGUD betreffend Erfassung unerwiinschter Arznei=-
mittelwirkungen schrénkt den geltenden Gesetzestext sogar ein.

Neben einer umfassenden Meldepflicht miiRte auch sichergestellt werden,.daB die
einlangenden Meldungen wissenschaftlich ausgewertet und die Ergebnisse den im
Gesundheitsbereich Tdtigen in geeigneter Form zur Kenntnis gebracht werden.
Davon ist leider auch wenig zu bemerken.

Daher richten die unterzeichneten Abgeordneten an den Herrn Bundesminister

flir Gesundheit und &ffentlichen Dienst die nachstehende

Anfrage:

1. Wieviele Meldungen gemdf § 75 AMG 1983 sind seit Inkrafttreten dieses Gesetzes
pré Jahr beim zustdndigen Ressort eingelangt ?

2. Was hat das Ressort unternommen, um die Zahl der Meldungen an die tats&ch-
liche Hauflgkelt derartiger Vorkommnlsse heranzufdhren ?

3 Wie erfolgte die Auswertung der einlangenden Meldungen durch das Ressort ?
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Worauf fihren Sie die geringe Zahl der Meldungen gemdfB § 85 AMszurﬁck ?
Warum ist der von Ihnen zur Begutachtung ausgesendete Verordnungsentwurf
betreffend Erfassung unerwiinschter Arzneimittelwirkungen so eng gefaft,
daB dem urspriinglichen Willen des Gesetzgebers damit nicht Rechnung
getragen wird ?

Welche MaBnahmen werden Sie ergreifen, um sicherzustellen, daB alle

im § 75 AMG angesprochenen Vorfédlle auch gemeldet werden ?

‘Welche MaBnahmen werden Sie ergreifen, um sicherzustellen, daB die einlan-

genden Meldungen optimal wissenschaftlich ausgewertet werden ?
Welche MaBnahmen werden Sie ergreifen, um sicherzustellen, daB die Ergebnisse
dieser Meldungen den in Gesundheitsberufen T&dtigen in geeigneter Form zur

Kenntnis gebracht werden ?
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