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Herrn

Prasidenten des Nationalrates (5-fach)
Parlament

1010 Wien

GZ: 11.001/36-I/A/3/03 Wien, 25, :} A

Sehr geehrter Herr Prasident!

Ich beantworte die an mich gerichtete schriftliche parlamentarische Anfrage Nr. 559/]
der Abgeordneten Mag. Maier und GenossInnen, wie folgt:

Fragen 1,2, 3 und 8:

Das Buch ist den Experten meines Ressorts bekannt. Es handelt sich bei diesem Werk -
wie auch von der Osterreichischen Arztekammer in ihrer Stellungnahme festgehalten -
um ein Sachbuch eines am Arzneimittelbereich interessierten Journalisten, das aber
jedenfalls keinen Anspruch auf entsprechende Wissenschaftlichkeit erheben kann. Ich
sehe daher keine Veranlassung, daraus wie immer geartete Schlussfolgerungen
hinsichtlich der Arzneimittelzulassung oder des Arzneimittelrechtes in Osterreich zu
ziehen.

Fragen 4 und 5:

Die Haltungen des Hauptverbandes der Sozialversicherungstréger und der
Osterreichischen Arztekammer sind den Beilagen zu entnehmen.

Fragen 6 und 7:

Das Buch war weder im Obersten Sanitatsrat noch im Arzneimittelbeirat Gegenstand von
Diskussionen.

Beilagen

Mit freundlichen GriiBen
Die Bundesministerin:
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A-1030 Wien, RadetzkystraBe 2, Tel: (01) 71100, Fax (01) 711 00/14300, DVR:2109254
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Zl. FO-vM/38-68.8/03 Sm/Pba Wien, 11. Juli 2003

An das
Bundesministerium fir
Gesundheit und Frauen
Stubenring 1

1010 Wien

— Betr.. Ihre Anfrage G2: 80.001/9-1/B/8/03 vom 28. Juni 2003

Sehr geehrte Damen und Herren!

Bezuglich Punkt 4 der Anfrage nahmen wir wie folgt Stellung:

Die vom Autor erstelite Liste Ober ,Medikamente, die unserer Meinung
nach verboten werden soliten* listet Medikamente auf, die nach Meinung des Au-
tors ein unvertretbares Nutzer/Risikoverhditnis aufweisen.

Die Begriindung fOr diese Aussage ist laut Autor beim jewelligen Medi-
kament bej der antaprachenden Gebrauchsinformation nachzulesen.

Es ist aber aus mehreren Griinden eine Beurteilung der Stellungnahme
des Autor nicht maglich:

1.) Bei keinem der aufgefOhrten Medikamente ist die medizinische Literatur er-
sichtlich, auf Grund der der Autor die Beurteilung des Nut-
zervRisikoverhditnissas durchgefihrt hat.

2.) Bel keinem Medikament gibt es eine ausflhriiche Steliungnahme des Autors
zum Nutzen/Risikaverhditnisses, damit man die Argumente des Autors nach-
voliziehen kann.
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3.) Es ist daher unwahrscheinlich, dass die Beurteilung der Medikamente, sowsit
unter diesen zuvor aufgezihiten Umstinden nachvoliziehbar, nach EBM-

Kriterien durchgefdhrt worden ist.
4.) Es ist daher unméglich zu den einzeinen Medikamenten, insbesonders bei je-

nen die im Heilmittelverzeichnis aufgefihrt werden, ohne die zu Grunde lie-
gende Literatur eine madizinisch korrekte Stellungnahme abzugeben.

Der Hauptverband fOhrt aber iaufend im Rahmen des Fachbeirates fir
Arzneimitteiwesen Neubewsrtungen dber das Nutzen/Risikoverhaltnis von Medi-
kamenten gamil EBM durch.

Aufgrund von § 351c ASVG bzw. § 8 Abs. 1 VO-HMV ist der Hauptver-
band im Laufe des Aufnahmeverfahrens zum Heailmittelverzeichnis verpflichtet, el-
ne aexakte Nutzen/Risiko Bewertung durchflhren.

Der Hauptverband hat dann im Falie einer negativen Beurtellung des
Nutzen/Risikoverhiltnisses laut VO-HMV die Maglichkeit der Nichtaufnahme.

Die Entziehung der Zulassung eines Medikamentes wegen negativem
NutzervRisikoverhaltnisses kann aber nur durch das Ministerium erfoigen.

Angemerkt wird, dass der GrofRteil der betroffenen Arzneispezialitdten nicht
im Hellmittelverzeichnis aufgefdhrt sind.

Mit vorzdglicher Hochachtung
Fgr die Geschéftstdhrung:
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OSTERREICHISCHE ARZTEKAMMER

BUNDESKURIE
NIEDERGELASSENE ARZTE

Bundesministerium WIEN, 1.,

fiir Gesundheit und Franen Welhburggasse 10 - 12
Abtceilung I/B/6 Postfach 213
2 1011 WIBN
1030 Wien
PER E-MAIL

Wien, am 9. 7.2003

Betrifft: Parlamentarische Anh’lge der Abg. Mag. Mller u.l.

Sehr geehrte Damen wod Herren !

Unter Bezugnshme auf Yhr Schreiben vom 26. 6. 2003 2u o.s. Betreff erlaubt sich das
Medikamentenreferat der Osterreichischen Arztekemmer folgende Stellungnahme abzngeben:

1. Es handelt sich um ein sogenarmtes ,Sachbuch“ und nicht um eine wissenschaftliche
Arbeit. Der Autor ist Journalist und bedient sich namentlich genanuter Experten, deren
Einfluse auf die Gestaltung und Inhalt er nicht erkliict, bzw. micht definiert.

2. Der GroBteil der 84 Medikamentr, die verboten werden sollten sind in Osterreich nicht
zugelassen.

3. Die Begrindungen fir ein Verbot sind populiirwissenschaftlich, oberflichlich und auch
marktphilosophisch orientiert, wenn uwa. die Meimumng vertreten wird, dass Medikamante
verboten werden sollen, wenn sie durch andere schon vorhandene Medikamente ersetzt
werden kémnen. Auch das bei der Zulassung bekannte Nebenwirkangsprofil ist, werm es
dem Autor nicht gefilit, kein ausreichendes Argument fiir ein Verbot, wemn eos
&rztlicherseits in besonderen Fillen verordnet den Patienten hilft (Roacoutan).

u&uusu—.n—vmmm
WIRTRCHAFT UND

TELEFRON: 514
KDNTT; 60081120000, BLE 184130, BANK SEWFE, 1070 Wi, ZIB0LERGASSE §

08/07 '03 NI 13:31 [SE/EM NR 6150)
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4. Das Buch erweckt einen falschen Eindruck beim Leser: Medikamente werden nicht™ a 1a
carte" verordnst, sondern sind Bestandtsil einer Behandlung. Auch handelt ¢s sich nicht
um ein wortlich ,,weltweit einziges Buch“ sondern ist, was es ist: das Sachbuch eines
crfabrenen Journalisten.

5. Daraus cine Forderung nach Zulassung oder Verbot von Medikamenten sbzuleiten, witre
fiir die Qualitat nnseres Arzneimittelangebots in Osterreich eine Katastrophe.

Abschliefend méchte dic Osterreichische Arztekammer betonen, dass das Arzneimittelangebot
wegen der Marktmechanismen auch unsererseits nicht unkritisch betrachtet wird. Das Buch weist in
direkt daranf hin, wic problematisch die Scibstmedikstion sein keann, da anch eine Refhe von
rezeptfreien Medikamenten genannt wurde. .

In der Hoffumg, mit dieser Stellmgnahme gedient zu haben verbleiben wir

mit vorziglicher Hochachtung

09/07 '03 MI 13:31 ([SE/EM NR 81501



