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Sehr geehrte Frau Prasidentin!

Ich beantworte die an mich gerichtete schriftliche parlamentarische
Anfrage Nr. 3160/J) der Abgeordneten Dr. Belakowitsch-Jenewein und weiterer
Abgeordneter nach den mir vorliegenden Informationen wie folgt:

Fragen 1, 6 und 7:

Zunachst ist festzuhalten, dass unklar ist, was mit der Formulierung ,,die Studie zu
offnen” gemeint ist. Ein Antrag auf Einsichtnahme in die betreffenden Studiendaten
ist nach meinem Kenntnisstand bis dato beim Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen/AGES Medizinmarktaufsicht nicht eingegangen.

Frage 2:

Im Rahmen von arztlichen Studien ist nach bestem Wissen und Gewissen vorzugehen.
Eine offenkundige Unvertraglichkeit (Ausschlussgrund) bei der Teilnahme an einer
solchen Studie wird entsprechend zu bericksichtigen sein, andernfalls kann der
strafrechtliche Vorwurf fahrlassiger oder sogar vorsatzlicher Kérperverletzung nicht
ausgeschlossen werden. Zusatzlich konnte auch der Vorwurf einer
disziplinarrechtlichen Verfehlung erhoben werden.

Fragen 3 und 4:

An der ersten Studie nahmen insgesamt 819 Priifungsteilnehmer/innen teil, an der
weiterfihrenden Studie, aus der die betreffende Patientin am 14. Dezember 2009
ausgeschlossen wurde, nahmen insgesamt 733 Priifungsteilnehmer/innen teil.
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Frage 5:
In diesem Zusammenhang wird explizit auf die unterschiedlichen Definitionen von
unerwinschten Ereignissen bzw. schwerwiegenden Nebenwirkungen hingewiesen:

Gemal § 2a Abs. 18 Arzneimittelgesetz stellt ein unerwiinschtes Ereignis jedes
schadliche Vorkommnis dar, das einer Prifungsteilnehmerin/einem
Priufungsteilnehmer widerfahrt und das nicht unbedingt in kausalem Zusammenhang
mit der klinischen Prifung steht.

GemaR § 2a Abs. 20 Arzneimittelgesetz ist ein schwerwiegendes unerwiinschtes
Ereignis oder eine schwerwiegende Nebenwirkung ein unerwiinschtes Ereignis oder
eine Nebenwirkung, das bzw. die unabhangig von der Dosis todlich oder
lebensbedrohend ist, eine stationare Behandlung oder deren Verlangerung
erforderlich macht, zu einer bleibenden oder schwerwiegenden Behinderung oder
Invaliditat fuhrt oder eine kongenitale Anomalie oder ein Geburtsfehler ist.

Aussagen Uber die Anzahl von aus den Studien ausgeschlossenen Patient/inn/en
kénnen nur Uber die erste Studie gemacht werden, da die weiterfiihrende Studie
derzeit noch nicht abgeschlossen ist.

Dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES Medizinmarktaufsicht
liegen keine Daten hinsichtlich des Ausschlusses von Patient/inn/en aufgrund
schwerwiegender Nebenwirkungen vor, da diese nicht standardmaRig erhoben
werden. Aufgrund unerwiinschter Ereignisse wurden nach Kenntnisstand des
Bundesamtes fir Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES Medizinmarktaufsicht aus
der ersten Studie insgesamt 64 Prifungsteilnehmer/innen (davon 23
Prufungsteilnehmer/innen aus der Placebo-Kontrollgruppe) ausgeschlossen.

Dr." Sabine Oberhauser
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