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BM fir soziale Sicherheit und Generationen

Ich beantworte die an mich gerichtete parlamentarische Anfrage Nr. 25/J der Abgeordneten
Mag. Ulli Sima und Genosslnnen wie folgt:

Frage 1.

Sait Inkrafttreten des Gentechnikgesetzes (GTG) wurden insgesamt zehn Antrége auf Genehmi-
gung zur Durchfiihrung einer somalischen Gentherapie am Menschen gestellt. Davon sind sieben
Studien bereits durchgefuihrt oder in Bearbeitung, ein Antrag wurde zurlickgezogen, zwei Ver-

fahren ruhen.

Die sieben genehmigten Studien betreffen die Behandlung von

bestimmten Gehirntumoren (Glioblastoma multiforme, zwel Antrége), Krebserkrankungen im
HNO- bzw. Lungenbereich (rezidiviertem HNO-Plattenepitel karzinom), malignem Melanom,
Eierstock- und Peritonealtumoren, chronisch entziindlicher Darmerkrankung und Durchblutungs-

g6rungen des Herzens.

Frage2:

Kene
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Frage3:
Fur die Sicherheit der Durchftihrung einer somaischen Gentherapieist folgender gesetzlicher

Kontrollmechanismus vorgesehen:

Eine somatische Gentherapie am Menschen darf in Ogterreich ausschlielich in einer hierfir zu-
gelassenen Krankenangat und nech ihrer Genehmigung entsprechend den Vorschriften des Gen-
technikgesatzes durchgefuinrt werden. Das Genehmigungsverfahren seht eine Anhorung durch
den wissenschaftlichen Ausschuss der Gentechnikkommission fir Genandlyse und Gentheragpie

am Menschen und - sofern essich dabel auch um eneklinische Prifung handdt (dieswer inje-
der der bereits erwdhnten Thergpien der Fl) - auch eine Anhdrung durch den Arzneimittelbeirat
vor. Die Verantwortung fiir die Durchfiihrung der Gentherapie obliegt dem Arzt, der die klini-
sche Prifung praktisch durchfiihrt. Dieser Arzt hat auch das Auftreten schwerer und unerwiinsch-

ter Ereignisse meinem Ressort und der Ethikkommission der Krankenangat zu melden.

Frage4:
Diein Ogerreich zugelassenen Therapien sind bisher ohne sicherheitsrdevante VVorfale verlaur

fen. Uber die unter Frage 3 angefilhrten Informati onspflichten hinausist die Erweiterung der be-
reits bestehenden Me depflichten, soweit Se nach dem Stand von Wissenschaft und Technik ge-
boten erscheinen, in der ndchsten Novelle des GTG oder ds neues Kapitel des Gentechnikbuches

zu diskutieren.

Fragen 5und 6:
Die zugandigen Fachbeamten bzw. die Mitglieder des wissenschaftlichen Ausschussesund des

Arzneimittel beirates hdten sch standig Uber dle verfligbaren scherheitsrd evanten Erkenntnisse
auf dem laufenden. Daher snd uns auch die berichteten Zwischenfdle und die Informationen des
Paul-Ehrlich-Indtitutes bekannt.

Dabisher keine der 6gterreichischen Genthergpien mit Hilfe von retrovirden Vektoren erfolgte,
sndim Gegensatz zur Medung der Leukdmie-Fdlein Frankreich keine unmittelbaren Konse-
quenzen notwendig. Unabhéngig davon erfolgt derzeit in meinem Ressort eine Eva uierung der
einschl 8gigen Bestimmungen des Gentechnikgesetzesim Hinblick auf eine Anpassung an den
Stand von Wissenschaft und Technik.

Dieser Text ist elektronisch textinter pretiert. Abweichungen vom Original sind mdéglich.



Frage7
Alsenschlagige Malinahmen zur Scherheitsforschung wurden im Jahr 1999 ein Forschungsauf-

trag zur Entwicklung, Effizienzsteigerung und Risikoeva uierung neuer Verfahren fir den soma:
tischen Gentransfer und im Jahr 2001 ein Forschungsauftrag Uber die Verwendung von Retrovi-
ren und retroviralen Elementen im Zusammenhang mit Gentherapie und horizontdem Gentrans:

fer vergeben.
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