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' Die Abgeordneten zum Nationalrat Madeleine Petrovic, Freunde und
Freundinnen haben am 14. Marz 1994 unter der Nr. 6247/J an meinen
Amtsvorginger beiliegende schriftliche parlamentarische Anfrage
betreffend Genehmigung des Gesundheitsministeriums fir die
laufende FSME-Werbekampagne gerichtet.

Diese Anfrage beantworte ich wie folgt:

Die wiederholt getdtigte Aussage, die an meinen Amtsvbrgénger ge-
richtete Anfrage N:; 5093/J sei unter AuBerachtlassung des &ster-
reichischen Rechts beantwortet worden, weise ich entschieden als
unrichtig zurick und verweise in diesem Zusammenhang auf die Aus-
fiihrungen zu Frage 10 der in Kopie beiliegenden Beantwortung der

parlamentarischen Anfrage Nr. 6146/J.

Zu Frage 1:

Die FSME-Impfkampagne 1994 wurde durch mein Ministerium nicht ge-~
nehmigt. Zum Rechtscharakter der Kampagne verweise ich auf die
Ausfihrungen zu Frage 5 der ebenfalls in Kopie beiliegenden Beant-
wortung der parlamentarischen Anfrage Nr. 5093/J, wo eingehend der
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Unterschied zwischen Arzneimittelwerbung und Aufkl&rung Uber
gesundheitsrelevante Themen dargelegt wird.

Zu Frage 2:

Trédger der FSME-Impfkampagne 1994 ist nach meinem Kenntnisstand
die Arbeitsgemeinschaft filr Gesundheitsvorsorge.

Zu Frage 3:

Derartige Kampagnen sind nach der 8sterreichischen Rechtslage
nicht genehmigungspflichtig. Eine Genehmigung wurde daher auch
nicht beantragt.

Zu den Fragen 4 und 5:

Grundsdtzlich ist die Erzeugung von Angst, Ekel und Abscheu als
Teil einer Informationsstrategie abzulehnen. Soferne mein Ressort
Aufkl8rungs- oder Werbekampagnen (z.B. fir die Polioimpfung)
durchgefiihrt hat, wurden stets angstmachende oder agressive Werbe-
strategien vermieden. Im lbrigen hat sich mein Ressort in den
letzten Jahren nicht an der FSME-Impfkampagne beteiligt und hat
daher auch keinen Einfluf auf die Werbestrategie.

Zu Frage 6:

Da mir der Inhalt der erwshnten Zeugenaussagen nicht bekannt ist,
kann ich eine Bewertung nicht vornehmen.

/ fézi(/w e, 7
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BEILAGEN

Nr. 629713
1994 -03- 14 Anfrage

der Abgeordneten Madeleine Petrovic, Freunde und Freundinnen

an den Bundesminister fur Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz

Betreffend: Genehmigung des Gesundheitsministeriums fur die laufende
FSME-Werbekampagne

Der griine Klub hat im vergangenen Jahr 1993 wiederholtermaBen Kritik geGbt
an der gesetzwidrigen rezeptfreien Abgabe des FSME-Impfstoffes sowie an der
nach der Rechtsauffassung der unterfertigten Abgeordneten unzuldssigen Wer-
bung fUr ein rezeptpflichtiges Arzneimittel. Die in diesem Zusammenhang einge-
leiteten gerichtlichen und verwaltungsbehdrdlichen Verfahren. sind noch im Gan-
ge. Der Gesundheitsminister hat die fragwiirdige Werbekampagne in Beantwor-
tung einer grinen Anfrage unter Auerachtlassung des Osterreichischen Rechts
bzw. des lickenlosen Werbeverbotes flir rezeptpflichtige Arzneimittel unter Hin-
weis auf die Richtlinie 92/28/EWG des Rates vom 31. Mérz 1992 Uber due Wer-
bung fir Humanarzneimittel beantwortet

Den Umstand auBerachtlassend, daR in Osterreich nach wie vor 8sterreichisches
Recht und keine wie immer geartete EWG-Richtlinie in Geltung steht, ist festzu-
halten, daR auch die genannte europaische Richtlinie jedenfalls flr die Zulssig-
keit. von Impfkampagnen die Genehmigung durch den Gesundheitsminister er-
fordert. Art, 3 (4) der Richtlinie 92/28/EWG des Rates vom ' 31. Marz 1992 legt
ausdrlcklich fest, da das Werbeverbot nicht gilt flr die von den zust&ndigen
Behorden der Mitgliedstaaten genehmigten Impfkampagnen der Industrie.

Die unterfertigten Abgeordneten stellen daher die folgende

Anfrage:

1. Wurde die 1994-er FSME-Impfwerbekampagne vom Gesundheitsminister
genehmigt? Wenn ja, in welcher Form, wann und mit welchen inhaltlichen
Auflagen, Festlegungen, etc.? Wenn nein, wie beurtenlen Sxe die Rechts-
qualitat der heungen Werbekampagne7
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. Cie Apothekerkammer ist aufgrund der grinen Kritik aus der Werbekam-

pagne ausgestiegen und hat samtliche Apotheken auf diesen Umstand auf-
merksam gemacht. Die nunmehr affichierten Zeckenimpfungs-Werbeplakate
weisen nicht die Trager der heurigen Impfkampagne aus. Da die Information
Uber die Trager einer Werbekampagne in diesem Falle unerldflich zur Beur-
teilung der RechtmaRigkeit des Vorganges und zum Schutz der Konsument-
Innen vor méglicherweise durch kommerzielle Interessen verzerrten Daten ist,
muR die Frage der Tragerschaft vom zustandigen Gesundheits- und Konsu-

mentenschutz-Minister offengelegt werden. Wer ist der Trager bzw. sind die . - -

Trager der heurigen Werbekampagne fir die FSME-Impfung bzw. den FSME-.«
Impfstoff?

. Wann haben der/die Tréger der Werbekampagne um die Genehmigung fUr die

Iimpfkampagne angesucht? Wie war in dem Antrag die Werbelinie gekenn-:
zeichnet?

. Die heurige Werbekampagne stellt eine mitten auf einem menschlichen Auge

plazierte Zecke dar. Durch die Kombination des besonders schmerzempfindli-
chen und verletzlichen Auges mit der stark vergrofierten Abbildung des Tie-
res werden erneut Angstgefihle ausgeldst; die Darstellung von (gefahrlichen)
Fremdkd&rpern im Auge ist dazu angetan, psychologische Effekte in der Be-
vilkerung auszulésen, da unterschwellige Botschaften vermittelt werden.
Halten Sie diese Werbeinhalte, bzw. Angst, Ekel und Abscheu als Transport-
mittel von Werbebotschaften gerade im Gesundheitsbereich fur zuldssig und
akzeptabel? Wenn nein, was gedenken Sue im Hinblick auf die laufende Pla-
katkampagne zu tun7

. In einem gegen die unterfertigte Abgeordnete von Immuno angestrengten

Gerichtsverfahren (in dem die unterfertigte Abgeordnete kraft ihrer Parteien-
stellung Zugang zu allen Akten hat) haben Zeugen aus dem Pharmabereich
ausgesagt, dald sich an der Werbekampagne auch das Gesundheitsmini-
sterium beteilige. In welcher Form gab bzw. gibt es eine Beteiligung des Ge-
sundheitsministeriums an der Werbekampagne fir die Zeckenimpfung? Bitte
alle direkten oder indirekten Beteiligungen, etwa auch den Personal- und
Sachaufwand im Zuge eines allfalligen Genehmigungsverfahrens fur die Wer-
bekampagne detailliert anfGhren.

. In einer friheren Anfrage betreffend die FSME-Werbekampagne wurde sei-

tens des Gesundheitsministeriums in den letzten Jahren eine Beteiligung an
der Werbekampagne in Abrede gestelit. Wie bewerten Sie die unterschied-
lichen Aussagen lhres Ressorts und der im ProzeRR gegen die unterfertlgte
Abgeordnete als Zeugen vernommenen Pharma Vertreter7
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Die Abgeordneten zum Nationalrat Madeleine Petrovic und
FreundInnen haben am 23. Februar 1994 unter der Nr. 6146/J’an
meinen Amtsvorgénger beiliegende schriftliche parlamentarische
Anfrage bétreffehd Prof.Dr. Vutuc:; Institut fir Tumorbiologie:
Pharmawerbung durch Arzte: Immuno-FSME—Impfwerbung gerichtet.

Diese Anfrage beantworte ich wie folgt:

Zu Frage 1l:

§ 25 Abs 1. ArzteG 1984 i.d.F. der Novelle BGBl. Nr. 461/1992
sieht vor, daf sich der Arzt jeder unsachlichen; unwahren oder das
Standesansehen beeintridchtigenden Information im Zusammenhang mit
der Ausibung seines Berufes zu enthalten hat.

Diese Bestimmung zielt darauf ab, dap durch Arzte ohne Verstof
gegen ein Werbeverbot ein sachliches Informationsangebot ver-

mittelt werden kann.

Aufgrund der Tétsache, daB es sich bei der Impfung gegen FSME um
eine nach der Verordnung BGBl. Nr. 445/1992 empfohlene Impfung
handelt, ist davon auszugehen, dap eine Patienteninformation in
diesem Zusammenhang auch dem Schutz‘der Volksgesundheit dient.

www.parlament.gv.at
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Eine Einbindung von Arzten kann daher durchaus im Einklang mit der
Rechtslage und sich daraus ergebenden &rztlichen Standespflichten

stehen.

Zu Frage 2:

Zu § 25 Abs. 1 ArzteG i.d.F. der soeben genannten Novelle sind
noch keine Falle bekanntgeworden, die mein Ministerium zu auf-
sichtsbehtrdlichen Mafnahmen in der Frage von "Werbemagnahmen”

veranlaft haben.

Zu Frage 3:

Im Hinblick darauf, dap a. 0. Univ. Prof. Dr. Vutuc am Institut
fiir Tumorbiologie-Krebsforschung der Univ. Wien beschdftigt ist,
ist diese Frage an den Bundesminister fiir Wissenschaft und

Forschung zu richten.

Zu Frage 4:

Im Hinblick auf meine Ausfihrungen zu Frage 1 habe ich nicht die
Absicht, im angesprochenen Sinn an die bsterreichische Arztekammer

heranzutreten.

Zu Frage 5:

Die Abgabe  von Arzneimitteln unterliegt gesetzlichen Regelungen

(im wesentlichen Arzneimittelgesetz und Rezeptpflichtgesetz). Da
mir keine ndheren Informationen iber die von Ihnen angesprochene
Arzneimittelverteilung zur Verfligung stehen, kann ich die Gesetz-

maBigkeit der Vorgangsweise nicht beurteilen.
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Zu den Fragen 6 bis 8:

Mangels jeglicher Einbindung meines Ministeriums in die in Rede
stehende Kampagne ist mir eine Beantwortung dieser Fragen nicht

moéglich.

Zu den Fragen 9 und 11:

In der Literatur wird hinsichtlich der aktiven Immunisierung gegen
FSME ein Impfschutz bei 97% der Geimpften angegeben (G. J&ger, M.
Roggendorf, Max von Pettenkofer-Institut, Minchen).

Aus der zitierten Beantwortung des Bundesministers fir
Landesverteidigung kénnen keine SchluBfolgerungen hinsichlich des
Impfschutzes gezogen werden (nur sechs Fadlle; keine Angaben zum
Zeitpunkt der letzten Impfung bei den Geimpften; ebenso Keine
Angaben zum Krankheitsverlauf bei den Geimpften).

Zu Frage 10:

Ich verweise auf die beiliegende Kopie der Beantwortung der An-
frage Nr. 5093/J durch meinen Amtsvorgidnger. Insbesondere zu Frage
5 wurde dort zur Abgrenzung zwischen Arzneimittelwerbung und Impf-
kampagnen gemdf dem Arzneimittelgesetz Stellung genommen. Es wurde
dabei nicht ausgesagt, daf die EU-Richtlinie in Qsterreich anzu-
wenden sei, sondern daf die vorgenommene Interpretation des
Arzneimittelgesetzes mit der EU-Richtlinie konform ist.

Zu Frage l2:

Mir erscheint es wichtig, sé&mtliche Sichtweisen fﬁr Probleme der
Gesundheitspolitik in eine Entscheidungsfindung einzubeziehen;
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daher sind auch die Meinungen der in der Pharmig vertretenen
Arzneimittelfirmen als Diskussionsbeitrag zu héren. Es kann keine
Rede davon sein, daf derartige Vereine und Pharmafirmen per se

Tréager einer 6steﬁreichischen Gesundheitspolitik sind.

Zu Frage 13:

Arzneimittelwerbung, die nicht den Vorschriften des Arzneimittel-
gesetzes entspricht, ist verboten und nach dem Verwaltungsstraf-
recht zu ahnden. Strafbehtrde erster Instanz sind die Bezirks-

verwaltungsbehtrden.

Zu Frage 14:

Ich sehe den "Obersten Sanit#tsrat" als beratende Kommission an
und erwarte mir von diesem Gremium eine rasche und fundierte
Beratung in medizinischen Fachfragen. Das genannte Gesetz r&umt
dem Bundesminister/der Bundesministerin ausdriicklich das Recht

ein, Art und Weise der Beratung festzulegen.

Ich gehe davon aus, dap auch Abgeordnete zum Nationalrat in Fach-
fragen den Rat von Experten einholen, und zwar ohne Mit-
bestimmungsrecht anderer in Bezug auf die Person des Fachmannes/
der Fachfrau, und eben diese Vorgangsweise nehme ich fiir mich in

Anspruch.
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der Abgeordneten Madeleine Petrovic und Freundinnen

an den Bundesminister fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz

Betreffend: Prof. Dr. Vutuc; Institut fir Tumorbiologie; Pharmawerbung durch
Arzte; Immuno-FSME-Impfwerbung

Die unterfertigte Abgeordnete hat in der Impfsaison 1983 auf massive Rechts-
widrigkeiten bei der damaligen FSME-Werbekampagne aufmerksam gemacht; als
Konseguenz daraus hat sich die dsterreichische Apothekerkammer aus dieser
Werbekampagne zuriickgezogen. Nunmehr berichtet die dsterreichische Arzte-
zeitung Uber eine gednderte Farm der Werbekampagne fir die Impfsaison 1994,
Kein Zweifel daran besteht jedoch, daR3 es sich um eine Werbekampagne fur die
FSME-Impfung bzw. fir ein bestimmtes Produkt der Firma Immuno handelt.

Als Trager der neuen Werbekampagne tritt einerseits offenbar eine neu gegrin-
dete Arbeitsgemeinschaft fiir Gesundheitsvorsorge mit dem Sitz in Linz,
Walterstralle auf (diese Arbeitsgemeinschaft bildet aufgrund ihrer N&dhe zum
Pharma-Hersteller Immuno den Gegenstand einer eigenen Anfrage) und ande-
rerseits Prof. Dr. Vutuc (dessen fragwilrdiges Auftreten fir die Hepatitis-
Impfung Gegenstand der grinen Anfrage 4068/J vom 4.1.1993 war).
Hinsichtlich des Universitdts-Angehdrigen Vutuc stellt sich damit einerseits die
Frage nach der Vereinbarkeit der Teilnahme an einer Werbekampagne mit seinen
sonstigen Dienstpflichten bzw. mit dem Beamtendienstrecht und mit der Abgel-
tung der Nutzung von Universititsressourcen durch den Pharmahersteller
Immuno. Hinsichtlich des Arztes Dr. Vutuc stellt sich die Frage nackgder Ver-
einbarkeit mit Standesregein bzw. mit der Aufsichtspflicht des Gesundheitsmini-
sters (iber die &sterreichische Arztekammer. Die neue Werbekampagne dient
eindeutig der Steigerung des FSME-Impfstoff-Absatzes der Firma Immuno; zur
Umsatzankurbelung wurden im Rahmen bereits abgehaltener Werbeveranstal-
tungen u.a. eine gréRBere Menge Gratis-Impfungen als Werbegeschenke (etwa an
die drtliche freiwillige Feuerwehr) abgegeben.

Die unterfertigten Abgeordneten steilen daher die folgende

- Anfrage:

VUTULCIL.DOCSV
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1. Die laufende FSME-Kampagne wurde in der Gsterreichischen Arztezeitung
eindeutig als Werbekampagne bezeichnet; Produkt, Hersteller und kom-
merzielles Anliegen sind klar erkennbar. Wie ist die Teilnahme von Prof.
Vutuc an einer Werbekampagne mit den Standespflichten eines Arztes

vereinbar?

2. Welche allgemei_nen Malstabe Iegen Sie in bezug auf lhre Aufsichtspflicht
gegeniber der Osterreichischen Arztekammer und ihren Mitgliedern in bezug

auf WerbemafRnahmen an?

3. Die heurige Immuno-FSME-Werbekampagne setzt auf Diskussionsveranstal-
tungen in sdmtlichen gréReren und mittleren Gsterreichischen Stddten unter
Beteiligung der regional wichtigsten Zeitungen, die dann Uber die Diskus-
sionsveranstaltung berichten. Diese Werbekampagne ist also fur die feder-
fihrende Person Prof. Vutuc Uberaus zeit- und arbeitsintensiv. Ist die Funk-
tion als Werbeleiter mit den &rztlichen Verpflichtungen von Prof. Vutuc ver-
einbar? Wenn ja, wie kommen Sie zu dieser Einschatzung?

4, \./'Verden"Sie mit der Osterreichischen Arztekammer eine Abklarung Gber von
Arzten/Arztinnen getragenen Werbekampagnen fiihren, insbesondere, was
die FSME-Kampagne und die Rolle von Prof. Vutuc betrifft? Wenn nein,

warum nicht?

5. Halten Sie in diesem Zusammenhang die Abgabe einer gréfReren Menge von
FSME-Impfungen (etwa an die &rtliche freiwillige Feuerwehr) durch Prof.
Vutuc im Rahmen von FSME-Werbeveranstaltungen als mit den arztlichen
Standespflichten vereinbar? Wenn ja, worauf griindet sich lhre Meinung?

6. Haben Sie als Konsumentenschutzminister abgeklart, von wem Prof. Vutuc in
dieser Kampagne bezahlt wird, ndmlich vom Institut fir Tumorbiologie (und
damit von den Steuerzahlerinnen), von der "Gesellschaft flir Gesundheitsvor-
sorge" bzw. dem Immuno-nahen Arbeitskreis "Gesundheit durch For-
schung"), oder von sonstiger Seite?

7. Wie werden die sonstigen arztlichen und nichtérztlichen Teilnehmer an der
Werbekampagne remuneriert?

8. Wer tragt die Sachkosten dieser Werbekampagne direkt oder indirekt? Wie
hoch sind die Gesamtkosten?

9. In der Gsterreichischen Arztezeitung war in Aussicht gestellt worden, daR die
heurige Werbekampagne verstarkt auch die Risken, Nebenwirkungen, eine
alifallige Unwirksamkeit der Impfung sowie auf die Unnétigkeit der Impfung
bei natlrlicher Feiung thematisieren wirde. Diese Ankundigungen wurden
nicht eingehalten. Die Impfung wurde weiterhin als ungefahrliches und siche-
res Instrument des Schutzes gegen FSME dargestelit. Gerade im Lichte der
aktuellen Anfragebeantwortung betreffend FSME beim Bundesheer {50 Pro-
zent der Falle traten bei Geimpften auf !!!) kann diese unkritische Werbelinie

www.parlament.gv.at
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wohl! nicht aufrecht erhalten werden. Werden Sie sich als Konsumenten-
schutzminister mit den Inhalten, die in der Werbekampagne transportiert
werden, im Sinne einer Beendigung der Verbreitung von falschen Sicher-
heitsbotschaften kritisch und &ffentlich auseinandersetzen? Wenn nein,

warum nicht?

10. Nach wie vor gilt in Osterreich nicht die EU-Richtlinie, wonach Impfkampag-
nen der Industrie vom Werbeverbot fir Pharmaka ausgenommen sind. Wie
beurteilen Sie die Gesetzeskonformitat der gesamten Werbemalnahme im
Lichte des Osterreichischen Arzneimittelrechtes? Werden Sie als Gesundheits-
und Konsumentenschutz-Minister hier einschreiten? Wenn nein, warum

nicht?

11. Gibt es eine objektive, d.h. nicht auf reinen Pharmadaten beruhende wissen-
schaftliche Darstellung Uber die FSME-Impfung, deren Nutzen, Risken und
Gefahren? Wenn nein, wie rechtfertigen: Sie diese Absenz des Gesundheits-

ministers?

12. Halten Sie pharma-nahe Vereine und Phérma-Firmen fir die richtigen Trager
der Osterreichischen Gesundheitspolitik?

13. Wie wollen Sie in Zukunft eine wirksame Kontrolle Uber die Osterreichische
Pharma-Industrie und ihre werblichen MaRnahmen im Interesse des
Konsumentenschutzes sicherstellen?

14. Sind Sie im Lichte dieser neuerlichen unkritischen und nach Ansicht der
Fragestellerin gesetzwidrigen Werbekampagne bereit, eine Reform des
Obersten Sanitdtsrates im Sinne einer Offnung fiir Patientenrechts-
vertreterinnen, Vertreterinnen nicht-arztlicher Gesundheitsberufe und
Vertreterinnen von Selbsthilfegruppen - entsprechend einem im-Parlament
vorliegenden griinen Antrag - zu unterstlitzen? Wenn nein, warum nicht?

www.parlament.gv.at
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Die Abgeordneten zum Nationalrat Dr. adeleire Petrovic, Lr.
Severin Renoléner und FreundInnen haben am 8. Juli 1993 unter der
Nr. 2093/J an mich ceiliegende schriZtliche rarlamentarische
Anfrage betrerffend vertotene Werbung Zir rezzptpflichtige
Arzneimittel ohne cen gesetzlich vorgeschriebenen Hinweis dber
Wirkungen und unerwinschte Wirkungen im allgemeinen, mit
Wertbeaussagen, die geeignet sind, Angstgefiihle zu erzeugen oder

auszunutzen im besonderen gerichtet.

Diese Anrrage teantworte ich wie folgs:

Unter Bedachtnanme suf die Verbreitungsgebiete der FSME inAdster—

die Tatsache. daf sich zuch Menschen aus FSME-freien

tH,

reich undé au
Gebieten, =.3. &nlilBlich ihres Urlautes, in FSME-Verbreitungsge-

pieten aufhalten, testeht fir einen Gropteil der Bevélkerung die
Gefanr, sich mit FSME zu infizieren.

Ich bin daher der Meinung, daB die EBevolkerung lber FSME und die

MBglichkeit der Imprung informiert sein solite. Nattirlich ist mir

bewuBt, daB Imprkampagnen die vermenrte Anwendung vom Impfstoff

zur Folge haben.
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Infcrmation Uber Gesundheitsgefihrdungen (=.Z. Uber-—agung = -s
FeME-Virus durch Iscken) erscheint nur sinnvoll, wenr. :uch dariber
wWle man sich wor diesen schiitzen kann.

infomiert wizrg,
Die Erfahrung zeigt, daB im SBereiche der Gesundheitsvorsorge ein
cesonderes Maf an Information des Patienter 2arforderlich ist, um

ihn dazu zu motivieren, liberhaupt den Arzt aufzusuchen.

Zu Frage 2:

AuZ den Unterschied zwischen Arzneimittelwerbung und Impfkampagnen
werse ich insbescndere in meinen Antworten zu den Fragen 1, 3 und
13 Rrin.

Zu Frage 3:

Fir Impfkampagnen ist der Warnhinweis nicht vorgeschrieben, zumal

tei Zliesen der Inicrmationscharakter im Vorcdergrund steht. Der
Warnninweis dient dazu, den Patienten bei Selbstmedikation auf

PAPOYPWN
e - —d b

mégiche Nebenwirikungen hinzuweisen.

Zs ist davon auscugehen, daf Impfstoffe nur durch den Arzt

angewendet werden. der den Impfling iiber mégliche Risken besser

auskléren kann zls der Warnhinweis.

Alle Impfungen kénnen nur mittels eines Impfstoffes durchgefihrt
wercden. Unter Bericksichtigung dieser Tatsache wird wohl jede
wirkXsame Imprkamragre eine vermehrte Anwendung von Imprstoffen
(Arzmeimitteln) zur Folge haben. Ich verweise auf das

o

diesbeziglich in Jer Frage 1l Gesagrte.
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Es stellt sich aber nicht die Frage, ob "keinesfalls fir ein
Arzneimittel" geworzen wurde. Es stellt sich vielmehr die Frage,
ob laienwertung im Sirne des Arzneimittelgesetzes vorliegt cier
nicht. Beziglich der 7Tranzziehung cwischen Arzneimitte.werbung und
Impfkampagnen verweise ich auf die Beantworzung der Frage 1, 5 und

13.

Zu Frage 5:

Es ist zwischen Arzneimittelwerbung und Aufkldrung lber gesund-

heitsrelevante Themen zu unterscheiden.

Arzneimittelwerbung ist die Werbung Zir ein Precdukt unter Nennung
Diese Interpretaticn des Arzneimittelge-

der FPrecduktbezeichnung.
setzes geht konform mit der EG-Richtlinie 92/28/EWG. Art. 4 Abs. 1

lit 6 cer erwdhnten Richtlinie sieht die Angabe der Bezeichnung
des Arzneimittels fiir die Werbung ausdriicklich vor.

Arzneimittelwerbung dient in erster Linie der Verkaufsfdrderung

eines Produktes.

Imprkampagnen dienen in erster Linie der AuZkl&rung der Bevolke-
rung. Sie sollen dazu beitragen, die Durchimpfungsrate zu erhShen

und damit das Erkrankungsrisiko zu minimieren.

Sind fiir eine bestimmte Impfung mehrere Impistoffe zugelassen,

dars tei einer Imprkampagne die Bezeichnung eines bestimmten

Impfstoffes nicht genannt werden. 3Sei Nennung der Produktbezeich-

nung wirde Arzneimittelwerbung vorliesgen.

Fir die FSME-Impfung ist derzeit nur eine Arzneispezialitdt in

Osterreich verfiigtar. Denncch sind dieselben Grundsdtze anzuwen-

den. Die Tatsache. daB fir die Impfung nur ein Produkt zur Ver-
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dgung steht, Kann nicht dazu £filhren, dag Iie BevOo. 2arung .- .z:m
ird, weil iber Zie Imprul. nicht n-

th

ernZhten Risiko susgesetzt w

crmiert werden dar:s.

Zu Frage 6:

Es cirfte unbestrit+en sein, daf nur ein FSME-Impfstoff gegen FSME

Zur Frage ob keineswegs oder keinesfalls von Arz-

schidtzen kann.
werden kann, verweise ich auf die

cegen Polio, Tetanus oder Malaria Keinen Schutz

Daf eine Impfung
ist unbestritten, zumal es sich um verschiedene

vor FSME gewdhrt
Erkrankungen handeit. Im uUbrigen verweise ich auf die Beantwortung

der Fragen 4 und 5.

Zu Frage 8:

Die zu Frage 5 definierte Grenzziehung gilt auch, wenn derzeit nur

ein Impfstoff in Csterreich zugelassen ist. Zine gesundheitspoli-

tisch wichtige Imprkampagne sollte keinesfalls unterbleiben, weil

zur Zeit nicht menrere Imprstoffe verfligbar sind.

Zu Frage 9:

Es cbliegt mir nicht, die Glaubwiirdigkeit einer Aktion zu
h

beurteilen, die nicht von mir durchgefiihrt wird.

Zu Frage 10:

Eirne Impfkampagne verstéft aucn nicht gegen die dsterreichischen

Gesetze, wenn sie durch einen Arzneimittelketrieb durchgefihrt

wird. Vgl. auch die Beantwortung der Frage ll.
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Zu rrz2ge 1l1:

Ob eine Imprkampagne :der eine Arzneimittelwerbﬁng vorliegt. ist
nicht von der Frage =thdngig, wer die Kosten filr eine Kampagne
Trégt. Artikel 3 Abs. 4 der Richtlinie 92/28/EWG sprocht in diesem
Zusammenhang ausdriicklich von Impfkampagnen der Industrie.

Zu Frage 12:

Als KonsumentensChutzminister‘ist mir nicht bekannt, wer die

Kosten einzelner WerbemaBnahmen trigt.

Zu Frage 13:

Nach Art. 3 ahs. 1 der Richtlinie 92/28/EWG haben die Mitglied-

staaten die Cifentlichkeitswerbung fir Arzneimittel zu verbieten,
die gemdB der Richtlinie 91/26/EWG nur auf drztliche Verschreibung

abgegeben werden diirfen.

Impfkampagnen der Industrie sind nach Art. 3 Abs. 4 der Richtlinie
92/28/EWG von diesem Verbot ausdriicklich ausgenommen.

Zu Frage 14:

Wie oben dargelegt, hat die FSME~Impfkampagne nicht gegen gesetz-

liche Bestimmungen verstofen.

Zu Frage 15:

Da die FSME~Imprkampagne nicht gegen gesetzliche Bestimmungen
verstofen hat, sehe ich keine Veranlassung zu diesbeziiglichen

Magnahmen.
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Zu Frage 16:

Zunachst lege ich vWert auf die Feststellung, dap in Osterreich
Nerenwirkungen des FSME-Impfstoffes nicht ~erheimlicht werden.

Abgabemodalit&ten wvon imgﬁatcffen werden von mir nach eingehender
Beurteilung durch die Rezeptpflichtkommission festgelegt.

/vsbwmei \ML\L‘\?
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II-/(OQ{A der Beilagen zu den Stenographischen Protokollen
50 :b des Nationalrates XVIII. Gesetzgebung:periode
e 50 A

193 -07- 05 Anfrage

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

betreffend: Verbotene Werbung flir rezeptpflichtige Arzneimittel ohne den gesetzlich
vorgeschriebenen Hinweis iitber Wirkungen und unerwiinschte Wirkungen im allgemeinen, mit
Werbeaussagen, die geeignet sind, Angstgefiihle zu erzeugen oder auszunutzen im besonderen.

Arzneimittehwerbung, die filr Verbraucher bestimmt ist, hat einen deutlich wahrnehmbaren
Hinweis darauf zu enthalten, daf jedes Arzmeimittel auch -unerwiinschte Wirkungen
hervorrufen kamn und daher die Gebrauchsinformation genau zu beachten oder der Rat cines
Arztes oder Apothekers cinzuholen ist.  Erfolgt die Werbung iiher akustische oder
audiovisuelle Medien, so muf dieser Himveis akustisch deutlich wahrnehmbar sein.

Obwohl bei der Werbung fiir Arzneimittel selbst bei rezeptfreien Préparaten der Hinweis liber
unerwiinschte Nebénwirkungen gesetzlich vorgeschrieben und dariiber hinaus Werbung fur
rezeptpflichtige Arzneimittel verboten ist,'wird. seit Jahren massiv fiir den rezeptpflichtigen
FSME-Impfstoff ohne Hinweis tiber Wirkungen und unerwiinschte Wirkungen geworben und
damit der Eindruck erweckt, daB es sich bei der Zeckenimpfung um eine véllig unbedenkliche
MalBnahme handle, was durch die Entscheidung, daf3 der »FSME-Impfst‘off ein rezeptpflichtiges
Arzneimittel ist, der auch hei bestimmungsmépigem Gebrauch das Leben oder die Gesundheit
voi: Menschen und Tieren geféhrden kann, wenn er ohne drztliche oder lierdrziliche

Uberwachung angewendet wird, widerlegt wird.

Obwohl das Tolerieren dieses Gesetzesbruches schlimm génug ist, erachte ich die Duldung des
Gesetzesbruches im 6ffentlich-rechtlichen Rundfunk (ORF) aufgruncT der offentlichen
Breitenwirkung als besonders aufklarungsbediirftig, da der ORF im Zusammenhang mit der
Ausstrahlung der umstrittenen FSME-Werbekampagne a) fir rezeptpflichtige Arzneimittel,
b) mit Werbeaussagen, die geeignet sind, Angstgefiihle hervorzurufen oder auszunutzen,
¢) ohne den fur Arzneimittel gesetzlich vorgeschriebenen Hinweis geworben und damit
einschldgige Gesetze und Bestimmungen verletzt hat, SchlieBlich akzeptiert das Gesundheits-
und Konsumentenschutzministerium, daB der ORF massiv fir den rezeptpflichtigen
FSME-Impfstoff wirbt, dabei allerdings die Ausstrahlung des fiir Arzneimittel gesetzlich
vorgeschriebenen Hinweises tiber Wirkung und mégliche unerwiinschte Wirkungen unterlaBt,
obwohl diese Information aufgrund des umstrittenen Nutzens sowie der gravierenden
Nebenwirkungen des FSME-Impfstoffes fiir die KonsumentInnen unverzichtbar ist.
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Die mangelnde Aufkldrung von Patienten und Arzten in Osterreich tiber mogliche Risiken der
FSME-Impfung hat daher in einer noch unbekannten Anzahl von Fillen zum  Entschlufl
gefihrt, 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 unverhaltnisméBiges Risiko im Verhéltnis zum
Nutzen besteht.

Die unterfertigten Abgeordrieten stellen in diesem Zusammenhang die folgende
Anfrage:

und ersuchen Sie, jede einzelne Frage detailliert zu beantworten, ohne Fragen und Antworten
zusammenzuziehen, um nach bekanntem Muster in Pauschalantworten zu fliichten, die
unzureichend sind. Diese ministerielle Unsitte ignoriert, daB sich Abgeordnete ctwas dabei
denken, wenn sie Fragen getrennt stellen. Dariiber hinaus entstehen viele der seitens diverser
Regierungsmitglieder gerne beklagten Unkosten parlamentarischer Anfragen dadurch, dafl3
Abgeordnete unzureichende Antworten erhalten und somit gezwungen werden mehrfach
anzufragen, bis sic so staatstragende Geheimnisse, wie die Begutachtungspraktiken des
Obersten Sanititsrates wenigstens andeutungsweise erfahren,

I. Ist Ihnen bewuft, daf mit der Werbekampagne zur Zeckénschutzimpfung zwangsldufig fur
ein rezeptpflichtiges Arzneimittel geworben wird, das laut Gesetzesdefinition anch bei
bestimmungsmdfigem Gebrauch das Leben oder die Gesundheit von Menschen und
Tieren gefiihrden kann, wenn er ohne dratliche oder tierdrziliche Uberwachung
angewendet wird?

2. Ist Thnen bewuBt, daB eine derartige Werbung, deren direkte Folge - wie im vorangehenden
Punkt ausgefiihrt wurde - ausschlieBlich die Irhpﬁmg mit einem bestimmten, spezifischen
Arzneimittel der Jmmuno AG sein kann, zumindest inhaltlich und ideell §5! des
Arzneimittelgeselzes verletzt, das Werbung fir rezeptpflichtige Arzneimittel verbietet?

3. Ist Thnen bewufit, daB die erwihnte Werbekampagne, deren direkte Folge - wie unter den
beiden vorangehenden Punkten ausgefiihrt wurde - inhaltlich eine Werbung fir ein
bestimmtes Arzneimittel ist, ohne Hinweis auf mogliche Nebenwirkungen § 52 des
Arzneimittelgesetzes verletzt?

4. Teilen Sie die Ansicht, daf3 die umstrittene Werbung (Zeckehschutzimpﬁmg) lediglich fur

eine MaBnahme (Impfung), keineswegs fiir ein Arzneimittel (FSME-Impfstoff)
werbe?
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Definieren Sie, wo nach Ihrer Meinung im gegensténdlichen Fall die Grenze zwischen der
~Werbung fir einc Mafinahme” und der zwangsliufigen Werbung flir cin Arzneimittel
verlauft?

Wie begriinden Sie die Ansicht, daB die umstrittene Werbung lediglich fiir eine Mafinahme
(Impfung), keineswegs fiir ein bestimmtes Arzneimittel (FSME-Impfstoff) werbe,
vor dem Hintergrund, daB nach Ansicht des Herstellers nur der FSME-Impfstoff vor der
Frithsommer-Meningoenzephalitis schiitze?

Wie begriinden Sie die Ansicht, daB die umstrittene Werbung lediglich fur eine MaBnahme
(Impfung), keineswegs fiir ein bestimmtes Arzneimittel (FSME-Impfstoff) werbe,
vor dem Hintergrund, daB eine Impfung gegen Polio, Tetanus oder Malaria nach Ansicht
des Herstcllers keinen Schutz vor der Frithsommer-Meningoenzephalitis gewéhrt?

Wie begriinden Sic die Ansicht, daB die umstrittene Werbung lediglich fir einc MaBnahme
(Impfung), keiheswegs fr ein bestimmtes Arzneimittel (FSME-Impfstoff) werbe,
vor dem Hintergrund, daB es in Osterreich lediglich einen FSME-Impfstoff gibt?

Teilen Sie meine Ansicht, da die Glaubwiirdigkeit der Zeckenschutzkampagne leiden
wiirde, falls die Inmuno AG direkt als Impfstoffhersteller werben wiirde, anstatt sich der
vorgeschobenen Interessengemeinschaft von Apotheker- und Arztekammer sowie
pharmazeutischem Groflhandel zu bedienen?

Haben Sie keinerlei Bedenken daBl die oben erwihnte Mittelleute-Konstruktion, bei der
Auftraggeber (Apotheker- und Arztekammer sowie pharmazeutischer Grof3handel), nicht
mit dem Geldgeber (/mmuno AG) der umstrittenen Werbekampagne libereinstimmen, unter
anderem die Umgehung einschlagiger Gesetze (Arzneimittel-, Konsumentenschutzgesetz)
ermoglichen soll?

. Wie begriinden Sie die Ansicht, daf3 die umstrittene Werbung lediglich flir eine MaBnahme

(Zeckenschutzimpfung),  kecineswegs fir ein  bestimmtes Arzneimittel
(FSME-Impfstoff) werbe, vor dcm'Hintcrgrund, daf3 dic umstrittenen Werbespots zwar
von Apotheker- und Arztekammer organisiert, allerdings zu rund 70% (d.h.: zu rund %)

- vom Hersteller des FSME-Impfstoffes, der Innuno AG, finanziert werden?

. Sind Thnen als Konsumentenschutzminister aus der alltéiglichen Werbe-Praxis vergleichbare

Fille bekannt?

. Auf Grund des EWR-Abkommens ist Osterreich zu einer innerstaatlichen Umsetzung der

Fernsehrichtlinien der Europdischen Gemeinschaft verpflichtet, weshalb in der aktuellen

" Novelle des Rundfunkgesetzes ein Paragraph eingefiigt wurde, der Fernsewerbung fiir

Arzneimittel und  fitr medizinische Behandlungen, diec nur auf
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drztliche Verordnung erhdltlich sind, untersagt. Welche Auswirkung'hat diese Anderung
auf die kiinftige Werbemdglichkeit fiir die FSME-Impfung, die nach Ansicht lhres
Ministeriums nicht fiir einen Impfstoff, sondern fiur eine MaBnahme (= medizinische
Behandlung) wirbt?

. Welche konkreten MaBnahmen werden Sie im Zusammenhang mit der umstrittenen

Werbekampagne (Zeckenschutzimpfung) setzen, um kiinftig die Einhaltung gesetzlicher
Bestimmungen und den Schutz der KonsumentInnen sicherzustellen?

Welche konkreten MaBnahmen werden Sie setzen, um kiinftig die Einhaltung der
einschligigen Werbe-Bestimmungen des Arzneimittelgesetzes zu gewihrleisten?

Halten Sie zur Lésung des Problems, die kolportierte Absicht, die Rezeptpflicht fiir den
FSME-Impfstoff 'aufzuheben, vor dem Hintergmnd. der in Osterreich verheimlichten,
dennoch auch hierzulande existenten Nebenwirkungen des FSME-Impf’stéf’Fes fur
zweckmafig?
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