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5928/AB XX.GP

Beantwortung

der Anfrage der Abgeordneten Mag. Johann Maier und Genossen
betreffend ,,Etikettierung von Humanarzneimittel*
(Nr. 6268/J)

Zur vorliegenden Anfrage fiihre ich folgendes aus:

ZuFragel:

In der Packungsbeilage ist der Wortlaut von Heilanzeigen so zu wahlen, dal er
einerseits vom Patienten richtig verstanden werden kann und andererseits diese
Information nicht Panikreaktionen des Patienten zur Folge haben. Die Beschreibung
der Indikation in der wissenschaftlichen Terminologie findet sich in der
Fachinformation, der Information fiir den Arzt, der ein bestimmtes Arzneimittel
verschreibt. Natirlich darf in keinem Fall eine ,,Fehlinformation* in der
Gebrauchsinformation an den Patienten weitergegeben werden.

Die Indikation ,,fir bestimme Brusttumorarten® stellt keine Fehlinformation dar, da
der Begriff Brusttumor sowohl benigne als auch maligne Tumore einschlieRt und
durch den Begriff ,,bestimmte* angezeigt, wird, daf nicht alle Brusttumore behandelt
werden sollen. Der Begriff Krebs oder malign wurde in der Patienteninformation
deswegen vermieden, um der arztlichen Aufklarung in der psychologisch
schwierigen Situation einer Krebspatientin nicht vorzugreifen. Der Arzt hat somit die
Mdglichkeit, die Patientin in dem ihm geeignet erscheinenden Zeitpunkt Uber die
maligne Natur des Tumorgeschehens zu informieren. Ein solches Gespréch ist in

der Regel eine schonendere (weil personlichere) und genauere Aufklarung tber die
Beschaffenheit und Prognose des vorliegenden Tumors als die ausschlieRliche
Lektire des Beipacktextes. In einem Gesprach kénnen auch etwaige offene Fragen,
die dem Patienten nach Durchsicht des Beipacktextes noch verblieben sind,
ausgeraumt werden.

Dieser Text ist elektronisch textinterpretiert. Abweichungen vom Original sind moglich.



2von2 5928/AB XX. GP - Anfragebeantwortung

Zu Frage 2:

Die zugelassenen Arzneispezialitaten sind in meinem Ressort nicht nach dem
Kriterium dokumentiert, ob eine diesbezugliche Fragestellung im Hinblick auf die
Angabe der Indikation in der Gebrauchsinformation gegeben ist.

Zu Frage 3:

Der Begriff ,,Krebs* ist auch in einer Zeit, in der umfassende Patientenaufkl&rung
eine Selbstverstandlichkeit geworden ist, immer noch mit einem Stigma behaftet. So
kénnen Art und Ausmald der Reaktionen von Patienten auf eine ,,schonungslose*
Aufklarung ohne unmittelbare Ricksprachemdéglichkeit nie vorausgesagt werden.
Insofern ist die Ausnahmemdéglichkeit, die im Artikel 7 Abs.2 der Richtlinie des Rates
liber die Etikettierung und die Packungsbeilage von Humanarzneimitteln
(92/27/EWG) gegeben ist, als sinnvoll zu betrachten.

Zu Frage 4 und 6:

Wie zu Frage 1 dargestellt, handelt es sich nach Ansicht meines Ressorts um keine
Fehlinformation.

Zu Frage 5:
Im Ausschuf3 fiir Arzneimittel, der ein Mal pro Monat in London tagt, ist die Republik

Osterreich durch zwei Delegierte vertreten, die gemeinsam mit den dsterreichischen
Experten ein hohes Mal an Arzneimittelsicherheit gewéhrleisten.
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