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an. 20 ANFRAGE

des Abgeordneten Dr. Karisbéck
und weiterer Abgeordneter

an den Bundesminister fur Gesundheit -
betreffend Pharmakovigilanz — insbesondere Humanarzneimittel

Die Pharmakovigilanz bedeutet die laufende und systematische Uberwachung der
Sicherheit eines Fertigarzneimittels mit dem Ziel, dessen unerwiinschte Wirkungen
zu entdecken, zu beurteilen und zu verstehen, um entsprechende Malnahmen zur
Risikominimierung ergreifen zu kénnen. Zum Zeitpunkt der ersten Zulassung sind
oftmals die Kenntnisse (ber die Sicherheit eines Arzneimittels naturgemafl
unvolistandig, denn bis dahin wurde das Arzneimittel an einer vergleichsweise
geringen Patientenzahl klinisch erprobt. Dariiber hinaus sind die Patienten unter
speziellen Kriterien fir die klinische Priifung ausgesucht worden und nicht
reprasentativ fur die erkrankte Bevélkerung. Seltene oder sehr seltene unerwiinschte
Wirkungen  sowie = Wechselwirkungen im  Zusammenhang mit  der
Arzneimittelanwendung koénnen in klinische Studien Oblicherweise nicht erkannt
werden. Sie sind fur die Gesamtbewertung eines neuen Arzneimittels aber von
grofRer Bedeutung. Neue Erkenntnisse Uiber die Sicherheit von Arzneimitteln kdnnen
sich noch lange Zeit nach ihrer Zulassung und nicht zuletzt auch durch die standige
Weiterentwicklung in der medizinischen Wissenschaft ergeben.

Durch das Auftreten unerwiinschter Arzneimittelwirkungen ist die Volksgesundheit
unmittelbar betroffen. Einerseits kénnen diese das individuelle menschliche Leid
teilweise dramatisch erhéhen und andererseits fihren diese unerwiinschten
Arzneimittelwirkungen zu stationdren Aufnahmen oder verlangern diese. Durch
diesen Umstand entstehen der Volkswirtschaft Folgekosten.

Daher wurde unter Bezugnahme auf Rechtsakte der Europaischen Gemeinschaft,
wie z.B. Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodex fiir
Humanarzneimittel, die Pharmakovigilanz-Verordnung (PhVO) im Jahr 2006
umgesetzt. Diese Verordnung beinhaltet ndhere Bestimmungen tber die im Hinblick
auf die Haufigkeit, Schwere und wissenschaftliche Relevanz zu meldenden
Kategorien von Nebenwirkungen. Dariiber hinaus wird der Personenkreis der einer
solchen Meldepflicht unterliegt definiert.

In diesem Zusammenhang richten die unterfertigten Abgeordneten an den
Bundesminister fiir Gesundheit folgende

ANFRAGE

1. Wie viele vermutete schwerwiegende Nebenwirkungen wurden jeweils ab dem
Jahr 2006 osterreichweit bzw. aufgeschlisselt auf die einzelnen Bundeslander
gemeldet?

2. Wie viele dieser Meldungen gingen jeweils auf ,Umwegen” bei ihrem Ressort ein
und zogen Sanktionen bei den eigentlich Meldepflichtigen nach sich?
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. Wie viele haufig beobachtete unsachgeméalle Gebrauchsfalle wurden jeweils ab |

dem Jahr 2006 osterreichweit bzw. aufgeschlisselt auf die einzelnen
Bundeslander gemeldet?

. Wie viele dieser Meldungen gingen auf ,Umwegen* bei ihrem Ressort ein und

zogen Sanktionen bei den eigentlich Meldepflichtigen nach sich?

. Wie viele schwerwiegende Missbrauchsfalle wurden jeweils ab dem Jahr 2006

osterreichweit bzw. aufgeschlisselt auf die einzelnen Bundeslander gemeldet?

. Wie viele dieser Meldungen gingen auf ,Umwegen® bei ihrem Ressort ein und

zogen Sanktionen bei den eigentlich Meldepflichtigen nach sich?

. Wie viele Qualitadtsmangel wurden jeweils ab dem Jahr 2006 dsterreichweit bzw.

aufgeschlisselt auf die einzelnen Bundeslander gemeldet?

. Wie viele dieser Meldungen gingen auf ,Umwegen® bei ihrem Ressort ein und

zogen Sanktionen bei den eigentlich Meldepflichtigen nach sich?

. Wie bewerten Sie bzw. Ihr Ressort die Problematik der unterlassenen

Meldepflicht im Hinblick auf die Etablierung einer erhéhten Arzneimittelsicherheit?

10.Wie bewerten Sie bzw. Ihr Ressort den Beitrag der Pharmakovigilanz-Verordnung

zur Arzneimittelsicherheit?
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