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Sehr geehrte Frau Prasidentin!

Ich beantworte die an meine Amtsvorgangerin gerichtete schriftliche
parlamentarische Anfrage Nr. 55/J der Abgeordneten Dr. Martin Graf und
weiterer Abgeordneter nach den mir vorliegenden Informationen wie folgt:

Frage 1:

Am 02. Januar 2006 erfolgte die Zertifizierung nach Annex II der RL 93/42/EWG
des Rates. Im Februar 2006 erfolgte die Erstanwendung in den USA,
anschlieBend, gleichfalls im Februar 2006, in Innsbruck.

Frage 2:

Nach den vorliegenden Unterlagen wurde Advance® erst nach der CE-
Zertifizierung implantiert (siehe auch Frage 1) und daher rechtmaBig in Verkehr
gebracht.

Fragen 3 und 4:

Hier kommt meinem Ressort keine Kompetenz zu. Ob die Universitatsklinik
Struktur zur Verfiigung stellt ist Angelegenheit des BMWEF; ob die Krankenanstalt
des Landes Tirol Struktur zur Verfugung stellt fallt in die Angelegenheiten des
Landes Tirol.

Frage 5:

Dem BASG liegen keine Meldungen zu einer Studie von Advance® vor. Wenn das
Produkt gemaf der Zertifizierung eingesetzt werden soll, es also um eine
indikationsgemaBe Implantation geht, ist eine solche Meldung beim BASG nicht
erforderlich.

Fragen 6 und 7:
Mangels Zustandigkeit (die Ethikkommission der medizinischen Universitat
Innsbruck ist eine Einrichtung nach UG 2002) liegen mir keine Informationen vor.
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Fragen 8 bis 10:

Auf Nachfrage beim Unternehmen wurde eine Zusammenfassung aller
Nebenwirkungsmeldungen Ubermittelt. Danach erfiillen sie offenbar nicht die
Kriterien nach MEDDEV 2.12-1 “Guidelines on a medical device vigilance system”
zur Ubermittlung von Nebenwirkungsmeldungen an die zustandige Behdrde und
sind samtlich geringem bis mittleren AusmaBes. An das BASG wurden keine
~massiven Schaden™ durch diese Implantationen gemeldet.

Frage 11: _

Es darf einleitend ausdricklich darauf hingewiesen werden, dass durch das
BASG/ die AGES PharmMed keine Prifungen ,unterdrickt" wurden. Die
Durchfithrung der diesbeziiglichen Uberprifungen und die Vorgehensweise
wurden am 9.9.2008 auf der BASG Homepage publiziert:

~Dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)/AGES PharmMed
lagen Hinweise vor, dass eine Zahl an klinischen Studien an der Universitdtsklinik
Innsbruck nicht den gesetzlichen Meldeerfordernissen entsprochen hétte.
Diesbezugliche Erhebungen durch Bedienstete der AGES PharmMed wurden mit
9. September 2008 abgeschlossen. Die Beteiligten wurden (ber die konkreten
Formvorschriften aufgekiart. Von einer weiteren Verfolgung wurde aufgrund der
Verjéhrung abgesehen.

Es handelte sich um sechs Studien, davon drei nach Arzneimittel- und zwei nach
Medizinproduktegesetz. Eine Studie befasste sich mit einer Operationstechnik
und fiel damit nicht in den Zusténdigkeitsbereich des BASG.

Alle Studien beschéftigten sich mit dem Vergleich anerkannter Methoden, die
auch im Klinikbereich angewendet wurden und werden. Sie sind in den geltenden
Guidelines als solche gelistet. Fur die Patienten, darunter auch Kinder, bestand
durch die Teilnahme an der Studie aus Sicht des BASG nach den vorliegenden
Daten keine Gefahr oder erh6htes Gesundheitsrisiko".

GemaB Verjahrung nach den Aligemeinen Verwaltungsvorschriften konnte eine
Verfolgung nicht mehr durchgefuhrt werden. Zudem handelte es sich inhaltlich
um Anwendungen von zugelassenen Arzneispezialitdten, entsprechend einer
Phase 1V Studie, von denen kein Risiko fur die Patientengruppe ausging. Von
einer Unterdriickung kann demgemaf keine Rede sein.

Anonym wurde wegen dieser Studie eine Anzeige bei der Staatsanwaltschaft
Innsbruck eingebracht, diese wurde zurickgewiesen.

Frage 12:

Das BASG, als eine dem BMGFJ] unmittelbar nachgeordnete Behérde, hat
diesbezlglich eine amtswegige Prifung eingeleitet. Daher war es nicht nétig,
einen Prifauftrag zu erteilen. Die selbstandige Einleitung von Prifungen /
Inspektionen entspricht der Notwendigkeit die 6ffentliche Gesundheit zu wahren,
dem gesetzlichen Auftrag und der gangigen Praxis.

Frage 13:

Es darf nochmals ausdriicklich darauf hingewiesen werden, dass durch das
BASG/ die AGES PharmMed keine Prifungen ,unterdrickt® wurden. Die
diesbeziiglichen Uberpriifungen und die Vorgehensweise wurden auf der
Homepage publiziert. Siehe auch Antwort zur Frage 11.
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Frage 14:

Der Inhalt der Frage ist dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
nicht klar verstandlich. Wie oben bereits erklart, wurde die Priifung nicht
eingestellt, sondern durchgefihrt.

Frage 15:
Dariiber liegen mir keine Informationen vor.

Frage 16:

Die Inspektion hatte die geltende Rechtslage zum Zeitpunkt der Durchfiihrung
der Studie zu bertcksichtigen. Die angesprochen EU-Verordnungen und
Richtlinien, die zum Zeitpunkt der Durchfiihrung der gegenstandlichen klinischen
Prifungen noch nicht existent waren, waren daher nicht zu beriicksichtigen.

Frage 17:

Die AGES PharmMed halt sich an die zum Zeitpunkt der Durchfiihrung der
klinischen Studien geltenden oben genannten Rechtsmaterien (siehe auch
Antwort zur Frage 11 und 16).

Wie aus dem Prifbericht hervorgeht, handelte es sich hierbei
unbestrittenermaBen um eine klinische Prifung mit Arzneimitteln. Dies geht auch
aus einem Gutachten von Herrn Univ.-Prof. DDr. Christian Kopetzki hervor (siehe
Anlage 8 zum Inspektionsbericht Innsbruck).

Frage 18: _

Die Verfahren wurden selbstverstandlich gleich beurteilt. Das
Verwaltungsverfahren ist auch im Fall ,Strasser" eingestellt worden. Die
‘Staatsanwaltschaft wurde wegen eines Verdachts eines Strafrechtsdelikts, der
Vorlage von gefalschten Dokumenten, mit der diesbezliglichen Prufung
veranlasst. In allen gegenstandlichen Fallen wurde keine Einleitung eines
Verwaltungsstrafverfahrens angeregt.

Frage 19:

Siehe Antwort zu Frage 11.

Nicht die Prifung wurde eingestellt, sondern die verwaltungsstrafrechtliche
Belangung konnte durch Verjahrung nicht vorgenommen werden. Die Prifung
wurde im vollen AusmaB durchgefiihrt, dazu reisten zur Ermittlung des
Sachverhaltes auch betroffene Arzte nach Wien. Studien, die nicht dem AMG
oder MPG unterliegen, sind nicht in den durch das BASG zu priifende
Rechtsmaterien - dies betraf konkret eine der 0.g. Studien mit einer operativen
Methode.

Frage 20:

Siehe Antwort zu Frage 18.

Das Verwaltungsverfahren wurde gleichfalls eingestellt. Der Verdacht auf Vorlage
gefélschter Beweismittel wurde der Staatsanwaltschaft ibergeben. Im Rahmen
des Verwaltungsverfahrens zur Aufklarung der anderen Studien fanden sich keine
Verdachtsmomente hinsichtlich Strafrechtsdelikte.
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Frage 21:

Gutachten werden im Rahmen des Ermittlungsverfahrens des BASGs erstellt,
wobei auf die diesbezuglichen Bestimmungen des AVGs verwiesen wird
(Befangenheit, Parteiengehor...). Nach Abschluss eines Verfahrens sind diese
zumeist Grundlage fur die Erlassung eines Bescheides des BASGs, wobei dann
die Mdglichkeit eines auBerordentlichen Rechtsmittels gegeben ist.

Frage 22:
Gegen Bescheide des Bundesamtes fir Sicherheit im Gesundheitswesen steht
Beschwerde an den Verwaltungsgerichtshof offen.

Frage 23:

Die Inspektoren der AGES PharmMed priifen seit 2006 alle
Leitethikkommissionen im Auftrag des BASG, in den Jahren 2009 bis 2010
werden samtliche LEK zuzlglich einiger lokaler Ethikkommissionen geprift sein.
Die konkreten Inspektionsergebnisse sind vertraulich und nur den Parteien des
Verfahrens zuganglich, die damit betrauten Stellen unterllegen der
Amtsverschwiegenheit.

Frage 24:

Die Frage ist aus unserer Sicht unklar formuliert. Falls mit den ,beschriebenen
Vorfallen" die Studien gemaB Frage 11 gemeint sind, so wurden diese bereits
gepruft. :

Fragen 25 und 26:
Hier kommt mir keine Zustandigkeit zu (siehe auch Antwort zu Fragen 5 und 6).

Frage 27:

Im Rahmen meiner Zustandigkeit werde ich eine Klarstellung im Bundesgesetz
Uber Krankenanstalten und Kuranstalten (KAKuG), Arzneimittelgesetz und
Medizinproduktegesetz vorschlagen, mit der Mitglieder von Ethikkommissionen
verpflichtet werden, eine Offenlegung ihrer finanziellen oder sonstigen Interessen
in der pharmazeutischen bzw. Medizinprodukteindustrie, die ihre Unbefangenheit
beeinflussen kdnnte, vorzunehmen. Im Einzelfall gilt § 7 AVG.

Frage 28:
Dieser Verdacht ist mir nicht bekannt.

Zu Frage 29:
Diesbezilglich stehen mir keine rechtlichen Méglichkeiten zu.

Frage 30:
Die Voliziehung im Bereich der Heil- und Pflegeanstalten ist Landessache.

Frage 31:
Die Vollziehung im Bereich der Heil- und Pflegeanstalten ist Landessache, die
Vollziehung des § 46 KAKuUG fallt nicht in meinen Zustandigkeitsbereich.

Frage 32:
Das ist mir mangels Zustandigkeit nicht bekannt.
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Fragen 33 und 34:

Solite sich die Frage auf die Aussagen zur Komplikationsrate nach Implantation
der Inkontinenzbander beziehen, so liegen mir dazu keine Informationen vor.
Dazu verweise ich nochmals auf die Vollzugszustdndigkeit der Lander.

Frage 35: _
Hier kommt mir keine Zustandigkeit zu.

Mit freundlichen GriiBen

TAT8IS 'stage
Bundesministe
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