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Sehr geehrte Frau Prasidentin!

Ich beantworte die an mich gerichtete schriftliche parlamentarische
Anfrage Nr. 2357/) des Abgeordneten Walter Rauch und weiterer Abgeordneter
nach den mir vorliegenden Informationen wie folgt:

Zur vorliegenden parlamentarischen Anfrage ist Folgendes festzuhalten:

Bei den gegenstandlichen Chargen der Arzneispezialitaten Avastin und MabThera be-
steht der Verdacht, dass Originalmedikamente in Krankenanstalten in Italien entwen-
det wurden, um diese mit gefalschten Dokumenten von nicht bewilligten GroBhand-
lern Gber legale italienische GroBhandler an GroRhandler/Paralleldistributeure im
Ausland weiterzugeben.

DemgemalB unterfallen die gegenstandlichen Packungen der Arzneispezialitat Her-
ceptin grundsatzlich der Begriffsbestimmung des ,gefdlschten Arzneimittels” im
Sinne des § 1 Abs. 25 Z 3 Arzneimittelgesetz (AMG).

§ 1 Abs. 257 3 AMG lautet:

,Gefdlschtes Arzneimittel” ist jedes Arzneimittel, bei dem Folgendes gefilscht wurde:

1. seine Identitdt, einschliefSlich seiner Verpackung und Kennzeichnung, seines
Namens oder seiner Zusammensetzung in Bezug auf jegliche Bestandteile,
einschliefllich der Hilfsstoffe und des Gehalts dieser Bestandteile, oder

2. seine Herkunft, einschliefSlich Hersteller, Herstellungsland, Herkunftsland und
Zulassungsinhaber oder Registrierungsinhaber, oder

3. die Aufzeichnungen und Dokumente in Zusammenhang mit den genutzten
Vertriebswegen.
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Eine Manipulation der Arzneispezialitaten selbst (Falschung im Sinne von § 1 Abs. 25
Z 1 AMG) wurde nach derzeitigem Kenntnisstand nur bei MabThera rumanischen
Ursprungs in Deutschland aufgefunden. Eine diesbezligliche Information ist seitens
des Bundesamtes fir Sicherheit im Gesundheitswesen am 17. September 2014 an die
Einrichtungen des Gesundheitssystems ergangen.

Fragen 1 bis 7:

Bei den durch das Arzneimittelkontrolllabor der AGES (OMCL) untersuchten Proben
aus den Restbestdnden von , Avastin® und ,,MabThera“ handelt es sich um keine
Falschungen im Sinne von § 1 Abs. 25 Z 1 Arzneimittelgesetz und somit um keine
Manipulation der Arzneispezialitaten selbst. Angemerkt wird, dass ein Teil der
untersuchten Proben an den Zulassungsinhaber der Arzneispezialitdten zur weiteren
Analyse Ubermittelt wurde.

Frage 8:

Die Untersuchungsergebnisse des OMCL liegen vor und wurden an das Bundesamt
fur Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES Medizinmarktaufsicht Gbermittelt.

Dr." Sabine Oberhauser
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