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Stallungnabme
der Republik Osterreich
zur Menschenrechisboschwerde
NOWICKY gegen Osterreleh
(BNr. 34583/02)

Zur Beschwerde des dsterreichischen Staatsblmers Dipling. Br. Wassyl
NOWICKY gegen die Reputlik Osterraich erstattat die dsterreichische Prozess-
verretung in Entsprechung der Einladung des Europ#ischen Gerichtshofs far
Menschenrechte vom 28. Oktober 2003 Inneriyalb offener Frist nachstehende

Stellungnahme:
I. 2um Sachverhait

Der Sachverhalt, wie er gus der Sachverhalisdarsieliung des Européischen
Gerichtshofs for Menschenrechte (Im Folgenden EGMR) hervorgeht, wird mit
nachstehenden Ergénzungen auler Streit gestellt:

Dipl. ing. Jaroslaw Wassili Nowicky (in der Folge: der Besechwerdefohrer) wandte slch
amn 28. Juni 1976 an den Herm Bundeskanzler mit der Bitte, dass man die von inm
entwickelten Prdparate in einem staatlichen Institut priffen mége, Diese Bilte wurde
#n das damale zustindige Bundesministerium fir Gaesundheit und Umweltschutz (in
der Folge wird das jewells zustandige Bundesminlsterium bzw. der zustindige
Bundesminister kurz als Bundesministerium bzw. Bundesministar bazeichnet) em
15. Jull 1576 weitergeleitet. Der BeschwerdefGhrer beschrieb seine Praparaten soll
als neue karzinostatische Mittel, ndmfich neuve Salze von Alkaloldderivaten der
Thiophoshorsaure,

Am 27. Juli 1981 wandte sich der Baschwerdefhrer an den Bundesminister mit dem
Ersuchen, seln Praparat ,Ukrain® rasch registrieren 2u lassen. Er verwies auf selne
vorfdufigen Ergebnisse” der Untersuchungen fber dia Wirksamkeit von Alkeloids
derivaten aus Chelidonium majus L. auf das Wachstum maligner Tumore. Ukrain
bewirke mindestsns bei einem Drittal der Patiantan eine ROc¢kbildung von Tumorge-
weben und Tochtergeschwilistan, ohne dabe eine zytotoxische Wirkung zu zelgen.

Im Jahr 1981 war dle Zulassung von Arzneispezialitaten durch dle Spezialititen-
ordnung 1947, BGBL Nr. 88, dF BGEI, Nr, 126/1952 und Nr. 369/1877, garegeit,
deren § 3 nur Konzesslonsinhaber, Pachter oder Leiter einer inlandischen Sffent-
lichen Apotheke bzw. inhaber einer Konzession nach § 220 ader § 222 der Gewsrbe-
ordnung 1975, die in das Handelsregister eingetragen waren, als Zulassungsberech-
tigte vorsah. Da der Beschwerdefahrer diese Bedingung hicht erfiite, wurde er mit
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Schretben des Bundesministeriums vom 14. August 1981 ausfohriich Ober die
gesetzichen Zulassungsbedingungen infofmiert.

Mit Schreiben vom 22. Novermber 1884 ersucite der BeschwerdefGhrer unter Vor-
lage seines Beitrages zum 13, Intemationalen Chemotherapie-Kongref in Wien um
- Aufidinung, welthe weleren Bedingungen er fir die Zulassung seiner Arznei-
1 spezialitat nach dem inzwischen in Kraft getretenen Arzneimitielgesetz: BGEL
Nr. 185/1883, erfOllen mibsse. Am 10. Mai 1985 erhielt ar vom Bundesministerium
eine ausfthriiche Information Ober die Rechislage und Kontakiadressen fir weiters
Auskiinfle mit dem nochmaligen Hinweis auf die Antragserfordernisse.

Am 12. September 1985 stelile der Beschwerdefhrer dan vorlaufigen” Antrag (unter
_ Varlage von Unterlagen) auf Zulassung der Arzneispezialitst ,Ukrain® und legte 2u-
| gleich ausdracidich dar, es sei ihm bewusst, dass sein Antrag dem Gesetz nicht ent-
spreche. Mt Schreiben des Bundesministeriums vom 15. Janner 1586 wurde der
Beschwerdefohrer wiedefum (ber die Rechtslage, dic erfordedichen Antragsbel-
lagen, die Gestaltiung der Dokumentation und das Ausflllen der Formblatter im
Einzelnen informiert.

Der Beschwerdefhrer wandie sich mit Schreiben vom 28. November 1985 an den
Bundesminister mit dem Ersuchen, thm die fOr die Zulassung erfordetiche Klinis¢he
Studie zu finanzigren bzw, fur die Finanzierung zu sorgen, der Einsatz von Ukrain bei
Patienten im frthen Krebsstadium nur nach der Zutassung erfolgen d0rfe und for die
2ulassung eine Klinische Studie unerféssliche Voraussetzung wire.

Das Bundesministerium Konnte dem Wuneeh des Beschwerdefbhrers unter anderem
deswegen nicht entsprechen da - wie es im Schreiben vom 28. Juni 1886 an den
Beschwerdefhrer ausfihrie -, eine Kinische Profung ja erst dann tberhaupt in Frage
kame, wenn Angaben Ober relevante physikalische und chemische Daten oder blo-
logische Eigenschaften sowie Ober die angewandte Arzneimiftcttechnologie vortiegen
und aussagefdhige Ergebnisse angemessener Prifungen, die entsprechend dem
jewelligen Stand der Wissenschaften durchgefohrt wurden. Derartige Daten und
Prafungsergebnisse waren vorm Beschwerdefhrer noch nicht beigaebracht wonden.

Am 30. August 1886 legie der Beschwerdefiihrer beim Bundesminister neuerlich die
Farmbtstter betrelfend den Zulassungsantrag for Ulgwin sarmt der schon bekannten
unzureichenden Dokumentation vor und bezeichnete das Untemehmen Nowicky als
Antragsteller und Herstelier.

in der Folge wurde dem BeschwerdefQhrer nachweislich zur Kenntnis gebracht
, (Ruckscheln vom 16. Jénner 1987). dass der Beschwerdeftihrer den Berechtigungs-
i nachweis gemaB § 14 AMG nicht erbracht habe, und wie er den Mangel beheben
konne {auch nach den zwischenzeitig in Kraft getretenen Bestimmungen des Arznei-
mittelgesetzes kann ein Zulassungsantrag nur von einem Gewerbefreibenden, der
nach der Gewerbeordnung zur Herstellung oder zum Grolhande! mit Armmeimiftain
bereehtigt ist oder dem Betreiber einer inldndischen dffentlichen Apotheke gestellt
werden). £s wurde ihm eine Frist von 12 Monaten zur Mangelbehebung eingerdumt.

Erstmalig m Marz 1888 teilte der Beschwerdefohrer mif, dass er dber elne Kon-
Zessionsurkunde verfilge, Die bereits im Bundesministerium befindlichan Zu-
lassungsunterlagen wurden daraufhin auf Volistandigkeit gepridft und — neuerdich - als
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unvolistandig befunden. Dem BeschwerdefGhrer wurden - nach weiteren informa-
tionen fber den Ablauf des Zulassungsverfzhrens und Rechtsbhelehrung - dio
Papiere zur Erganzung und Wiedervorage innemalo von 12 Monatan am B. Marz
1988 auspgehdndigt.

Tatsachlich ertelite der Landeshauptmann von Wien (erst) mit Bescheld vom 18. Mal
1988, Z1. MA 63-N 37/88, dem Beschwerdefithrer gemaft § 25 GewO 1973 die Kon-
zession 10r das Gewerbe der Herstellung von zur arzneitichen Verwendung bestimm-
ten Staffen und Praparaten, von Giften usf. mit den Berechtigungen nach § 220
Abs, 1 Z 1 GewQ 1873, beschrankt auf neue Salzs von Alkaloidderivaten von Thio-
phosphorséure gemaR der unter der Nr. 3646844 patenfierten Erfindung mit dem
Standort in Wien 6, Laimgrubengasse 19, eingeschrankt in diesem Standort auf dis
Ausiibung das BOrohatriebes,

Da erst mit Vorlage dieses Konzessionsbescheldes an den Bundesminister am
29. August 1988 die Antragslegitimation des Beschwerdefohrers zu belahen war,
Qbemmitteite das damals zustindige Bundeskanzieramt am 31, August 1888 die -
wann auch noch unvolistandigen - eingereichfen Zulassungsunteriagen den belden
Amtssachverstandigen, der Bundesanstalt flr chemische und pharmazeutische
Untersuchungen und der Bundesstaatlichen Anstalt for expermentell-phama-
kalagische und balnenlagischs Unferstichungen, zur Prifung und Emstellung eines
Gutachtens.

Die Bundesstaatiiche Anstalt fir experimentell-phamnakelogische und balnaologische
Urtersuchungen fohre in ihrem Gutachten vom 23, Dezember 1288 im Wesentlithen
aus, dass - abgesehen davon, dass dia vorgeleaten Dokumente insgosamt formell
und inhaltiich v8llig unzureichend seien - sie sich aus folgenden Grinden gegen dle
Zulassung von Ukrain aussprache:
1. Die Zulassungsunteragen enthielten untichtige und unvolistandige Angaben
und sei¢n fir die Beurtilung der Arzneispezialitit nicht zireichend (§ 22
Abs. 1Z 2 AMG).
2. Die Angaben In den Zulassungsunteragen seien zur ImefOhrung geelgnet
(§ 22 Abs. 1 Z 7 AMG).
3. Die Wirkasmkeit der Arznaeispszialitit sei nichf ausreichend nachgewicsen
{§ 22 Abs, 1 Z 8 AMG).
4. Die Armnelspezialitit stalle im Hinblick auf ihre Wirksamkeit, ihre Zusammen-
sefzung und ihr Anwendungsgebiet Keine zweckmaige Zubereitung dar (§ 22
Abs. 1 Z 9 AMG),
5. Der Entwurf der Gebrauchs- und der Fachinformation entspreche nicht dar
Verordnung (§ 22 Abs. 1 Z 12 und 13 AMG),
6. Die nichtidinischen und klinischen Pr(ifungen seian nicht dem jeweiligen Stand
der Wissenschaften entsprechend durchgeftihrt (§ 22 Abs, 1 Z15 AMG).

Das Gutachten wurde dem Beschwerdefohrer mit Schreiben vom 26. Janner 1989
aur Kenninis gebracht und ihm, wiederum mit ausfohdicher Rechisbeiehnung, eine
12-maonatige Frist 2ur Mangeibehebung singeraumt.

Die Bundesanstalt fir chemische und pharmazeutische Untersuchungen forderte am
3. Oktober 1989 den Beschwerdefbhrer auf, Innerhalb von 6 Monaten weitare
Untertagen (Spezifikationsdaten, Prifvorschriftan, Spaktren ete.) nachzureichen, und
wies auf die hemmende Wirkung hinsichtlieh der Entscheidungspfiicht der Behorde
hin, so lange die Unterlagen fahien.
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Mit Eingabe yom 11. Janner 1990, im Bundeskanzieramt eingalangt am 28. Janper
1080, reichfe der BeschwerdefQhrer weitere Unterlagen nach, die am 26. Febnuar
1890 an die Bundesanstslt fir chemische und phamnmazeutische Untersuchungen zur
Stalfungnahme weitergelaitet wurden.

Am 7. Marz 1990 langten im Bundeskanzieramt zusstzich eine ,Studia” 0ber Ukrain
und eine vom Beschwerdeflhrer herausgegebene Ver&ffentlichung des (an dar
Adresse der Wohnung des Beschwerdefithrers eingerichteten) ,Ukrain Ant-Cancer
Institute® €ln, die am 28. M&rz 1990 der Bundesstastichen Anstalt firr expedmentall.
pharmakologische tnd balneologische Untsreuchungen zur slifalligen Stellungnahme
Obemittelt wurden.

Am 12. April 1830 sandte der Beschwerdefuhrer ein als .Siudie” bezsichneles
Kopienkonvolut Qber Ukrain aus Banja fuka (Jugoslawien) nach, womit er dia
geringe Toxizitdt und immunologische Eigenschaft des Ukrain bewelisen wollte, Augh
diese Untardagen wurden (am 26, April 1880) an die genannte Bundesstaatiiche
Anstalt zur altfalligen Stellungnahme weitergegeben.

Eine polnische Studie Qber die Anwendung von Ukrain an Mausen und Ratten, die
der Beschwerdefiihrer am 26. April 1980 gingesandt hatte, wurde am 28. Mai 1890
sbenfalls an die vorher genannte Anstalt zur Beurteilung vargelegt

Die Bundesstaatiichen Anstait fir expermentell-pharmakologlsche und balneo-
legische Untersuchungen nahm am 29. Mai 1990 und 21. Juni 1880 zu den seit dem
letzten Gutachten der Anstatt vom 3, Janner 1988 eingelanatsn Papicren des
BeschwerdefOhrer Steflung.

VWesentliche Aussage war, dass diese Unterlagen keine nennaenswerie Verbesserung
der bisher unzureichenden Dokumeantation darstellen; manche Untersuchungen
seien in identer Form nochmals vorgelegt worden und haten sich bereits in den
urspringlichen eingebrachten Unterfagen befimden. Die ,chranische Toxiztatsstudie®
det Universitit Lubfin (Polen) sel unakzepisbel, da ¢ie nicht dem Stand der Wissen-
schaft entspreche, Nach der Studie von Banje Luka schelne die Wirksamkeil sowohi
beim Schéllkraut als auch beim Thictepa verloren gegangen zu sein,

Am 4, Juli 1980 langte im Bundeskanzleramt ein Beweriungsbericht der Bundes-
anstalt for chemische und phamazeutische Untersuchungsn ein, Daraus st
ersichtlich, dass die Anstalt die Unieriagen des BeschwerdefOhrer als mangeinaft
bewertete und die Zulassung der Arzneispezialitat aus fachlichsr Sicht picht befir
worten konnte: Zum Hersteliungsverfahren, den Analysenvorschriften, der Standardi-
sierung und den Profmethoden enthietten die Unterlagen widersprichliche Angaben;
die exakie Zusemmensetzung von Ukmin s&1 nicht deutlich, die Qualitat der Bestand-
teile sef nicht ausreichend gekiary die pharmazsufische Dokumentation ssi [ocken-
haft und unverstandlich.

Alle drei Gutachten der Anstalten wurden dem Beschwerdeltihrer mit Schrelben vom
18. Juli 1890 zur Kenninis gebracht und ihm eine Frist zur Mangeibehebung ven 12
Monaten gingeraumt, widrigenfalls der Anfrag abgewiesen werden milese.

Die am 4. April 1991, 2. Mal 1991 und B, August 1991 vom BeschwerdefQhrer in der
Folge eingereichten erganzenden Unteflagen {bermittelte das Bundesministerium
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am 10, September 1991 den beiden Bundesanstzlten zur Stellungnahme innerhalb
von 3 Monaten.

Mit Gutachten vom 4. Oklober 1881 stellte die Bundesstaatiiche Anstalt far exper-
mentell-pharmakalogische und balneglogische Untersuchungen fest, dass die vor
geleglen Studien erstmals Aspekte enthielten, die elne Welterentwickiung des
Prdparates rechtfertigen wlrden, wenngleich for die Zulassung immer noch einige
enischeidende Punkte, wie Studien zur Toxizitit bei wiederholter Gahe, fehiten und
die vom BeschwerdefGhrer vorgelegten Studien dem Sfand der Wissenschatt ent-
sprechend erganzt werden moasten. Weiters mUssten die analytisch-chemischen
Arbeiten weitergefifirt werden, um Untersuchungen zur Pharmakokinetik zu ermdég-
lichen. Der schwerste Mangel jedoch sei nach wie vor das Fehlen kontroffiertsr
Klinischer Studien zum Nachweis der Wirksamkeit, Unbedenklichkett und Zweck-
méligkeit von Ukrain.

im Schreiben der Bundesanstalt for chemische und pharmazeutische Unter-
suchungen vom 27. Dezember 1991 wurde der BeschwerdefOhrer ausfihvlich Ober
diz noch nachzureichenden MNachweise im phamazeutischen Qualitatsbereich
informiert {detaillierte Atrfsteltung samtiicher Forderungen).

Die beiden Gutachten der Anstait wurden dem BeschwerdefQhrer am 15, Janner
1892 mit dem Hinwels zur Kenntnis gebracht, dass die fir die Zulassung notwendi-
gen Unierlagen als Gesamtheit zu einem einzigen Zeitpunkt einzureichen sind. Zur
Erganzung seines Ansuchens wurde ihm wieder eine 12-manatige Frist eingerdaumt.

Die vom BeschwerdefOhrer am 26. Juni 1992 eingersichten weiteran Publikationen,
Berichte und Antworten auf die van den Bundesanstatien gesteliten Fragen leitets
das Bundasministerdum am 21. Jull 1992 zur neuerichen Stellungnahme an die
beiden Bundesanstalten walter; die am 16. Oktober 1982 im Bundssministerium
zusatzlich eingelangten Papiere des Beschwerdefiihrers zum Zulassungsverfahten
fir Ukrain, wurden am 3. November 1892 an die Bundesstastliche Anstalt fir ex-
perimenteli-phamnakologlsche und balnealogische Untersuchungen Gbemittelt,

Die Bundesstaatliche Anstalt filr experimentell-phamakologische und balneologische
Untersuchungen &ulere sich dazu am 16, November 1852 im Wesentichen
folgengermatien: bei den sieben Ordnem, die vom Beschwerdefithrer Obermittelt
wurdern, handle es sich vielfach um bereits in mehreren Varianten vorgelegten
Untedagen, zu diesen sei schon fraher Stellung genommen worden. Noth immer
fehiten for die Zulassung Unterfagen betreffend die Toxdkologie, zur Pharmakokinetik
und vor gliem kontrollierte Kinische Studien. Risher seien nur Falibegehreibungen
erstelit worden, nur offene Studien, die elner Zulassung entgegenstdnden. Das
Gutachten wurde dem BeschwerdefOhrer am 13. Janner 1992 mit einer 8&monatigen
Stellungnahmefrist Cbhermittelt.

Das am 11. Dezember 1992 sowie am 8. Februar 1993 vom BeschwerdefGhrer vor-
gelegte Material wurde an die Bundesstaatiiche Anstait fur experimenteilpharma-
kologische und baineologische Untersuchungen weitergeleltet.

Am 8. Aprit 1993 gaben beide Bundesanstsifan nochmals Gutachten ab:
- Die Bundesstaatliche Anstalt fir experimerteli-pharmakologische und balnea-
iogische Untersuchungen stellte fest, dass nun erstmats eine konirolilerte, wenn
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auch mangelhafie, Kinische Studle vorliege. Die weilers vorgelegle offerie Studie
an 23 Patienfen weise grobe Méngel auf und brachie keine Ergebnisse.
Zusammenfassend wurde fastgestellt, dass zuch die neuen klinlschen Daten nicht
geelgnet wiren, die Wirksamkeit und Zweckmafigkeit von UKrain nachzuweisen,
sodass eine Zulassung von Ukrain nicht befOrwortet werden kénne.

- Die Bundasanstalt for chemische und phamazeutische Untersuchungen befand am
8. April 1993, dass dia beigebraciten Untariagen bis auf wenige Ausnghmen die
mitgeteilten Erfordemisse nicht erflliten. Wederhin unkiar bieibt die Herstellung des
Schiilkrautextrakis. Es fehiten Angaben zur Bestimmung des Gesamtalkaloid-
gehaltes des Schallkrawtextrakis, Angabien zur Besfimmung des Restifsungsmittel-
gehaltes und 2ur Bestimmung des Aschengehaltes. Unterfagen zur Spezifikation
des Ukraln-Wirkstoffes (Syntheseprodukt Schilliraut-Thiotepa) - das wesantiichste
Qualititserfordernis - fehtten Uberhaupt auBerdem fehiten die Spezifikation des
Fertigproduktes und die Zusammenfassung der pharmazeutischen Daten. Auch
diese beiden Gutachien wurden dem Beschwerdefahrer am 27. Apnl 1893 mi emer
12-monatigen Frist 2ur Stellungnahme Gbermittelt

Die AuRerungen des BeschwerdefQhrers vom 21. Dezember 1993 zu den die
vorgehaltenen Mangel dbersandie des Bundesministedium am 1. Februar 1934 an
die beiden Bundesanstalten. Die am 16. Februar 1994 von der Bundesstaatiichen
Anstalt fir experimentell-phamakolagische und bsinesloglsche Untersuchungen
verfertigte Steflungnahme hielt der im Dezember §993 neu vorgelegten Shudie der
Universitat Kiew vor, dass diese ebenfalls nicht den Anforderungen des heutigen
Standes der Wissenschaft entsprechend durchgefhrt worden sej und somit als
Nachweis der Wirksamkeit nicht anerkannt werden konne, Dem BeschwerdefQhrer
wurde dieses negalive Qutachten am 28. Februar 1984 zur Stellungnahme binnen
6 Monaten zur Kennhnis gebracht.

Am 4. August 1924 GObersandle der BeschwerdefGhrer neue Daten und Publika-
tonen, die an die Bundesstaatliche Anstalt fir expermentell-pharmakologische und
balneologische Untersuchungen am 26. August 1684 2ur [etztmaligen Stellungnahme
weitergereicht wurden. Am 6. Oktober 1994 fohris die Anstalt dazu aus, dass der
vom Beschwerdef(hrer vorgelegte Publikationsentwurl Gber Kinische Untersuchun-
gen mit Ukrain nicht neu sei, und verwies auf thr Guiachten vom 16. Februer 1884, In
dem gravierende Mangel in Bazug auf Tabellen und Abblldungen sowie die Dis-
kussion fesfgestelt werdan seien. Der Nachweis der Qualitat, Wirksamkeit und Un-
bedenkilchkeit von Ukrain fehle daher noch immer.

Dem Beschwerdefihrer wurde am 9.Dezember 1854 die Mdglichkait eingeraums,

sich bis 31. Janner 1885 dazu zu dulRem.

Am 27. Jsnner 1885 wiederholle der Beschwerdefohrer im wesentiichen seinen
Standpunit Gbar die sehr gute Vertraghichkelt, Wirksamkeit und Unbedenkiichielt von
Ukrain; dis seitens der Anstalien monierten Shudien nech dem Stand der Wissan-
schaft bzw. die Uberprofbarkeit einer Arzneispezialitit entsprechend den &ster-
reichischen gesetalichen Vorsehriften bzw. den darauf fuleniden Verordnungen iat
der BeschwerdefOhrer als verzichtbare Fermaismen ab. Auch dieses Statement des
BeschwerdefOhrers wurde der Bundesstaaflichen Anstalt fiir experimentell-pharma-
kologische und balneologische Untersuchungen am 15. Februar 1895 zur Stethmg-
nahme Qbemmitisl, die in ihrem abschlieflenden Gutachien vom 24. Februar 1895
festhielt, dess die bisher vorgelegten Untariagen keinen dem Stand der Wissenschaft
enisprechenden Nachwels der Wirksamkeit von Ukrain in Form van kontroffierten
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Kinischen Studien, die der Guten Klinischen Praxia (GCP) und den EU-Richtlinien
tther die Durchifdthrung Kinischer Prifungen entsprechen, enthielten,

Die Bundesanstalt fOr chemische und phamazeutische Untersuchungen efstatteta
am 27, Marz 1985 inr abschiieftendes Gutachten; darin wurden welterhin gravierends
Mangel in der chemisch-phamazeutischen Dokumentation fastgestelit, auf Grund
derer eine Zulassung aus fachlicher Sicht picht In Frage kame.

Zu beiden Gutachten wurde dern Beschwerdefahrer am 18. Apel 1995 Gelegenheit
zur Auerung (bis 15, Mai 1995) gegeben.

Zuvor noch hatte der BaschwerdefOhrer SAumnisbeschwerde an den Verwalungs-
gerichtshof erhoben.

Am 12, und 15. Mai 1995 brachte der BeschwerdsfGhrer zwel gleichiautands
Stellungnanmen zu den ihm obemiitelten Gutachten ein, und zwar gegiledert nach
den einzelnen Punkten der Gutachten.

Mit Bescheid vom 2. Juni 1895 wies dar Bundesminister schiieBlich den Antrag auf
Zulassung der Arzneispezialitat ,Ukrain* mit der Begrindung ab, dass weder dia
Qualitst, Wirksamksit noch Unbedenklichkeit von Ukrain nachgewiesan worden
seien. Die Bewelslast dafir liege beim Zulassungswerber,
DBagegen erhob der Beschwerdefohrer Beschwarde an dan Verwaltungsgerichtehof,
der mit Erkenntnis vom 26, Februar 1936 den Bescheld des Bundesministers wegen
Verletzung von Verahrensvarschriften aufgehoben hat; der Bascheid weise
Begrindungsmangel auf, bzw. hitte der Beschwerdefohrer zur Beibringung weitarar
Unterfagen aufgefordert werden mossen; hinsichfiich des Strukturbeweises des Wirk-
stoffes Ukrain fehle eine nshers Auseinandersetziung mit den Argumenten des Ba-
schwerdefthrers: .Es ware Sache der belangten Behdrde gewesen, unter Bel-
ziehung von Sachverstandigan darzutun, aus welchen Grinden jene Untedagen, von
denen der Beschwerdefihrer behauptet, sie enthieften den Strukiurbewsis fir den
Ukrain-Wirkstoff, nicht ausreichlen, bzw. aus welchen Gronden weitere Struktur-
beweise zu erbringen seien”. Der zeitliche Ablauf dieses hichstgerchtiichen Ver-
fahrens, Zi, 95/10/0124, stelit sich wie folgt dar

17.07.1996 Einlangen dar Beschwarde

20.07.1995 Elnlelung des Vorverfahrens

26.09.1996 Gegenschrift der belangten Behdrde

23.10.4995 Auerung des Beschwerdefthrers zur Gegenschrift

08.01.1996 Aktenvarlage

19.02.1998 Ausachreibung der Sitaung

26.02.1906 Stzung: Erkenntnis (Aufhebung)

15.04.19¢86 Abfertigung

Noch vor Aufhebung des Bescheides vom 2. Juni 1995 durch den Verwaitungs-
gerichthaf hat der BeschiwendefGhrer im Juli 1995 dam Bundesministerium neue
Zulassungsunteriagen vorgelegt. Diese wurden Im fortgesetzten Verwaltungss
verfahren von entsprechenden Expertsn des Bundesministeriurns bewartet, Als
Indikationsgebiete waren beantragt; Mailigne Neoplasien mit adar ohne primarer
oder sekundarer immundefizienter Symptomatik, Spezell bei Adanokarznomen,
Plattenepithelkarzinomen, Keinzettigen Lungenkarzinomen, malignen Melanomen,
malignen Prozessen des lymphe- und leukoplastischen Apparates. Es empfienlt sich,
das Praparat auch bai Prakanzerasan ginzusetzen.”
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Die Bundesstaaflichen Anstalt for experimentell-phamnakologlische und balneologi-
sche Untersuchungen sprach sich in (hrem Gutachian vom 31. Mai 1896 gegen eins
Zulassung von Ukraln aus, da dessen Wirksamkeitsnachwels nicht pach dem Stand
der Wissenachaft erbracht worden sel. Unter Hinweis auf die grobe Mangelhaftigkeit
der vorliegenden pharmazeutischen Daten gelangte die Bundesanstait for chemische
und phamazeutisehe Untersuchungsn in ihrer Stetiungnahme vom 12. Juni 1888
ebenfalls zu einem negativen Ergebnis. Der Antragsteller wurde am 6. August 1986
vomn Inhalt dieser Stellungnahmen in Kenntnis geset=t.

Mit 28. August 1986 hat der BeschwerdefQhter (im weiteren Verfahren vertretsn
durch Rechisanwall Or. Michae! Graff) eine Gegendufernumg zu den beiden ob-
genannten Gutachten vorgelegt und Privatgitachten angekondigt Ein phammakolo-
gisches Privaigutachien von Dr. Walter K wurde sodann am 24, Oklober 1986

vorgslegt.

Da aus dem Erkenntnis des Verwaltungsgerichishofes vom 26. Februar 1986
hervorging, dass das Bundesministerium auch axterna Gutachier 2ur Bewertung des
ihm vorliegenden Antrages heranziehen hitte mussen, hat das Bundesministedum
nunmehr als extemen Sachverstindigen Univ-Prof. Dr. U. vorgeschiagen, der
allerdings vom Beschwerdefohrer am 5, November 1986 als befangen abgelehnt
wurde,

Mit Schreiben vom 18, Mai 1587 legte der Beschwerdefhrer zwei weitere Privat-
gutachiten sowie eine Zusammenstaliung aller Artike] tiber Ukrain, die in den Jalven
1953 bis 1886 verdffentiicht worden waren, und einen Erfahrungsbericht von Arzten,
Wissenschaftemn und Patienten Ober die Arzneispezialitat Ukrain vor. Am 17. und 23,
Juli 1997 edolgten weitere Urkundenvariagen. Zu deren Begutachtung hat das
Bundesministerdium Merm Univ-Prof. Dr. Hans-Georg E., Vorstand des instihutes fir
Kinische Pramakologie der Univereitdt Wien, als Sachverstandigen hingichtlich der
Frage herangezogen, ob die Wirksamksit von Ukrain Im Sinne des § 22 Abs. 1 Z €
Arzneimitielgesetz gegeben ist. Seine am 29. August 19897 erfolgte Bestellung zum
nichtamtlichen Sachverstandigen wurde seitens des Beschwerdefithrars nicht be-
einsprucht, Univ.-Prof, Dr. Hans-Georg E. gelangte In seiner Steliungnahme vom
25. November 1987 zu dem Schiuss, dass zu diesem Zeitpunkt keine einzige Unte-
rage voriiege, welche dem Stapd der medizinischen Wissensehaft entsprechend und
glaubwirdig einen Patientennutzen durch Ukrain belege; der Einsatz von Ukrain als
Tharapeutikum auRerhalb von geplanten, kontrollierten klinlschen Profungen se
nach dem Stand der Wissenschaft nicht gerechtfertigt.

Noch am 31. Oktober 1897 hatte das Bundesministerium auch die Bundesanstait fir
chemisch-phamazeutische Untereuchungsn beaufiragt, die seitens des Beschwer.
deftihrers neut vorgelegten Unterlagen zu bewertsn. In dem Gutachten der Bundes-
anstalt fir chemisch-phammazeutische Untersuchungen vom 8. Jainner 1998 wird
festgehalten, dass der seitens des BaschwerdefOhrers definierte Witkstoff Ukrain
{Komplex) Oberhaupt nicht existient. I Endprodukt konnten alle Syntheseausgangs-
produxte (Chelidoniumalkalaide) unverandert nachgewiesen werden; der Reaktions-
pariner Thio-Tepa liege in palymerer Form vor.

Mit Schreiban des Bundesministariuma ver 5. Mérz 1588 wurden dem Beschwerde-
fohrer {zuhanden seinea Rechtsanwalis) diese beiden Steliungnahmen tibermiftelt,
unter Hinweis auf die Moglichkeit gemaQ § 45 Abs. 3 AVG, innerhalb von zwel
Monaten eine Stellungnahme abzugeben,
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Mit Schreiben vom 11. Mai 1998 legte der Antragsteller {durch seinen Rechtsanvalt)
eine von Dipl.Blol. Marald von E. verfasste Kommentierung der 8teflungnahme von
Univ.-Prof. Dr. Hans-Georg E. vor, mit Schreiben vom 16. Juni 1998 langte ein ein
Kinischer Expertraport 2u Ukrain vorn 30. April 18098 sowie eine Synopsls der wisseh-
schaftlichen und dkonomischen Aspekte der phamazeutischen Substanz Ukrain vom
26. Marz 1958 ein.

Am 22, Juni 1888 wurde der exteme Sachverstindige Univ.-Prof, Dr, Hans-Georg E.
beauftragt, diese neu vorgelegien obgenannten Unteragen zu bewerten. Am 13, Au-
gust 18688 wurde dessen Zusatzgufachten dem Bundesministerdum vorgelegt, das
2usammenfassend darauf hinweist, dass die nunmehr Gbermittelten Unterlagen keine
neuen Daten zu Ukrain beinheiteten, sandem lediglich eing kommantierende
Zusammenfassung der bereits zuvor vorgelegten Unterfagen und somit In selnem
Gutachten vom 25, November 1897 bersits berficksichtigt worden selen. Es fiaga
nach wie vor kKeine ausreichende Evidenz for die Wirksamkelt von Ukrain vor.

in weiterer Folge fanden am 16. Apnrl 1998 und am 4, Mai 1859 Besprechungen
zwischen dem Beschwerdeflhrer und Vertretemn des Bundesministerium statl. Mit
Schriftsatz vorn 12. Mai 1889 stalite der Beschwerdefihrer einen Antrag auf ein-
geschrankte Zulassung von Ukrain ,zur Bekampfung des kolorektalen Karzinoms®
ein. Auch diesemn Antrag waren Unteragen angeschlossen. Am 19. Mai 1999
besprach der BeschwerdefOhrer mit einem Mitarbeitar des Bundesminisiariums
{Univ.Daz. Dr. P.) einen Studienplan beznglich einer Kinischen Profung, die in
Moskau durchgefihrt in Aussicht genommen war, dis die Indikation ,Lungenzell-
karzinom" belegen solite, Der BeschwerdefQhret wurde darauf hingewiesen, dass es
sich hierbei um eine neue Indikation handelt, dle véllig unabhangig von der am
18. Mai 1999 bereits mit ihm besprochenen, bzw. mit Schroiben vom 12. Mal 1899
beanfragten indikation ,Kolorekiales Karzinom” sei.

Am 24. Februar 2000 wurde das Bundesministerium vom neuen anwaltlichen Ver-
treter des BeschwerdefOhrers unter Bezug auf eine Besprechung vom 4. Februar
2000 ersucht, in Farm einer Checkliste bekanntzugeben, welche Untarlagen aus
seiner Sicht noch for den prakinischen Bereich beizubringen sind. In Beantwortung
dieser Anfrage wurde dem BeschwerdefQhrer (zuhanden selnes Rechtsanwaltes)
mitgeteilt, dass ver der Durchfohrung neuer praklinischer Unfersuchungen die Er-
gebnisse neuer pharmmazeutischer Untersuchungen abgewartet werden soliten. Am
17. Juli 2000 wurde hat das Bundesministerium die Checklists — auf Basis der bis-
herigen pharmmazeutisch-chemischen Gutachten - sowle die belden Sachverstans
digengutachtsn von Unhv.cof, Dr. Hans-Gearg E. vorn 25. November 1867 und vom
13. August 1998 Chermittelt, mit der Autforderung, dazu bis 15. Janner 2001 Stellung
zu nehmen.

Bereits am 3. August 2000 erfolgte =ine Urkundenvorage durch die Nowicky
Phama, unterfartigt vom BeschwerdefOhrer, ohne auf das Mangelschrelben Inhaitiich
einzugehen, Bezlglich der beantragten Indikationsgebiete ergab sich mit diesar
neuen Vorlage der Untertagen wiederum eine Anderung, In der nunmehr vorgelegten
englischsprachigen Fachinformation wurden falgende Anwendungsgebiete bean-
tragk .Pancreas cancer. adenocarcinomas, especially in the colorectal ares,
mammary, bladder, prostata, avary, cervix, endomefrium, plate epithelial carcinomas,
small cell and non-small cell lung cancer, tumors in head - neck area, tesficles
carcinomas, sarcomas, malignant melanomas and lymphomas®, Hiermit war der
einschrinkende Anfrag vom 12, Mal 1999 auf Zufassung von Ukrain ausschlialfich
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.zur Bekdmpfung des Kolerektalen Karzinoms” hinfallig. Am 8. August 2000 wurde
dem Bundesministerium mitgeteilt, dass auRer den vom Beschwerdsfohrer ehen
vorgelegten Unteriagen noch eing inhalfiiche Stellungnahme Innerhalb der von der
Behorde pesetzten Frist abgegeben werde, Am 17. August 2000 sprach der Be-
schwerdefhrer personlich beim Bundesministedum vor und forderte eine Stellung-
rahme zu den von ihm mit 3. August 2000 vargelegten Unterlagen. Es wurde ihm
daraufhin mitgeteiit, dass der von ihm bevolimachtigte Rechlsanwalt mit Eingabe
vom 8. August 2000 noch eine Inhaltliche Stetiungnabme in Aussicht gestelit habe.
Unfer Bezugnahme auf dieses Schreiben teilte der Baschwerdefthrer am 21. August
2000 mit, dass keine weteren Unterdagen und inhattiichen Steliungnahman seitens
das BeschwerdefGhrers abgegeben werden. Sodann wurde mit der Bewerfung der
seitens des Beschwardefbhrers am 3. August 2000 vorgelegten Unterdagen einar-
seits das Bundesinstituf fir Arzneimittel (Nachfalgeorganisafion der vorher genann-
tenh Bundesanstalten) for die Bewartung der chemisch-pharmazeutischan Daten,
andererseits Univ.Déz, Dr. P., pharmakologischer Sachverstindiger im Bundes-
ministerium, mit der Bewertung der nichtidinischen und klinischen Untedagen be-
auftragt. Am 2. Oktober 2000 legte das Bundesinstitut eine Stellungnahme vor, in der
der Zilassungsantrag im wesentiichen deswegen nicht beflrwortet wurde, well for
den Wirksteff, UkrainKemplex, ein Strukturbewels nicht erbracht worden sei.
Demzufolge ware auch bei den Identitits-, Gehalis- und Reinheitsprofungen des
Wirkstoffs und des Ferligproduktes von Charge zu Charge uneinheitliche Analysen-
ergebnisse Zu erwarten; €5 ldgen keine ausreichenden Daten hinsichiiich Zue
sammensetzung, Herstellung, Wirkstofideldaration, Qualitat der Bestandtelle und
Haltharkeit vor. Damit sel eine Grundanforderung an eine Arzneispezialitdt wie sieim
§ 1 Arzneimittelgesetz definiert ist, nicht gegeben: Arzneispezialliaten sind Arznei-
mittel, die im voraus stets in gleicher Zusammensetzung hergesteltt .... warden®.

Am B. Oldober 2000 wurde das Bundesminjstetium darfibar in Kenntnis gesetzt, dass
der Beschwerdefdhrer im weiteren Verfahren nunmehr von Rechtsanwalt Dr, Wik
verreten werde, Am 23. Okiober 2000 wurde das pharmakologische Sachvar-
stindigengutachten von Univ.Doz Dr. P. (zu den Unierlagen, die am 3. August 2000
dem Bundesministerium Obermittelt worden waren) vorgelegt Auch dieses Gut-
achten bemangelt die Klinischen Urterlagen dahingehend, dass bis zu diesem
Zeitpunkt keine einzige kontrollierte und GCP-gerechie Kinlsche Studie zu Ukraln
vorliegs. Am 15. November 2000 wurde eine Zusammenfassung dieser Gutachten
dem BeschwerdefGhrer (zuhanden saines Rechtsvertreters) zur Kenninis gebracit
und dieser sufgefordert, binnen 4 Woehen mitzutellen, weichen Zeitraum er bendtige,
um dia noch ausstehande, erforderficha Nachweise zu echringen, hzw. seinen Ardrag
hinsichilich der exakten Festlegung der Anwendungsgebiele der Arznelspezalitat 2u
konkretisieren.

In Reaktion darauf legle der Beschwerdefithrer am 7. Dezember 2000, vertreten
durch seinen Rechisanwalt, eine Steliungnahme und Unterfagen zu den chemisch-
phamazeutischen Daten sowie 7 den toxikologischen Daten vor. Er dnderte ssinen
Antrag hinsichfiich der relevanten Anwendungsgebiete wie folgt: kolorekiales Karz-
nom, Pankreaskarzinom, maligne Tumore, die auf andera Therapien nicht an-
sprechen und praoperative Anwangdung zur Demarkation des Tumors®,

Entsprechend den Vorgaben des Verwaltungsgerichlshofes wurde nun wisderum die
Einholung von extemen Sathverstindigengutachten in Aussicht genommen. Die
Auswahl der Sachverstindigen erfolgte auf Grund einer offiziellen suropéischan
Sachverstandigeniisie, die von der EMEA (Ruropean Medicinal Evaluation Agency in
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Londan) publizien ist. For die Begutachtung der nichtklinischen und kiinisehen Datzn
wurde Univ.-Prof. DDr, Hans W., Vorsland des institutes fir Pharmakologio der
Universitit Innsbruck, mit 15. Janner 2001 bestelt. Mit der Beguimchtung der
chemisch-pharmazeutischen Daten wurde der EU.welt anerkannte Experte Dr. Jean-
Louis R. aus Luxemburg, Chairman der europaisenen Qualitatsarbeitsgruppe, am
2 Februar 2001 beauftragt Der Rechisvertreter des Beschwerdafihrers wurdse von
diesen Bastellungen am 18. Februar 20801 schritiich verstandigt.

Am 6. Februar 2001 sind dem Bundesministerium weitsra Unterlagen, die chemische
pharmazeutische Dokumentation betreffend, vomm Beschwerdefthrer vorgelegt
worden, die Dr. Jean-Loyls R. mit dem Ersuychen nachgereicht wurdan, diasa bei der
Gutachtenserstellung mit zu berdcksichtigen.

Am 26. Februar 2001 jangie i Bundesminisierium das von Univ.-Prof. Hans W.
erstellie Gutachten vom 6. Februar 2001 ein. In der Zusammenfassung dieses
Gutachtens wird festgehaiten, dass es aus pharmakologischer Sicht nicht akzeptabet
sel, dass das Vorlfegen des Wirkstoffs sines Prparats weder ehemiseh-phame-
Zeutisch noch durch sinen Bicaseay definiert werden kann. Aus diessm Grunde sei
die pharmakologische Wertung afler Untersuchungen mit der Unsicherhieit ver-
tunden, ob wirklich jeweils die glaiche Wirksubsianz vergelegen habe ader untep
sucht worden sei, Es lagen keine kansistenten Daten vor, die sinen Wirkungs-
mechanismus for Ukrain am Menschen etablieren:

LUber die Pharmakokinetk am Menschen ist nichts bekannt Solenge keine Nachwels-
methode fir den vermutelen Kompiex vorfiegt, ist dies auch nicht zu srwarten. Wechsgel-
wirkungen mit der Phamakokinetk anderer Substanzen wurden nicht umarsucht Zur
Kinischen Wirksamkstt lagt keine einzige Studie vor, die disse im Sinne einer Phase Hi Pict-
Studie dbelegen winde, Es fiegen auch keine objeitiven Daten vor, die eine Verwendung en
sonst therapieresistenten Patienten/innen rechtfertigen wiirde. Die akute Vertréglichked der
Substanz erscheint relstiv gut. Die Langzeitsicherhsit ist schwer zu bewstten, wail keine
Tierversuche zur chronischen Toxizitdt mit hohen Dopen vorfiegen. Daher ist efn mégliches
Ristko im Klinischen Dauergebrauch schwer einzusch&izen, auch wenn die vorleganden
Daten Oher Routineparamater kaine auffligen Befunde ergeben haben,*

Am 18. Marz 2001 wurden vom Beschwerdefhrer neuerich Unterlagen mit dem
Ersuchen um Prifung abermittelt und ebenfalls Univ.-Prof. Hans W, zur Beurteilung
und Guiachtenerstellung welergeleitet. Die chemisch-pharmazsutische Dolarmen-
tation betreffende Unterlagen wurden Dr. Jean-Louis R. zur Kenntnisnahme 0ber-
mittelt. Das ergénzende Gutachten von Univ.-Prof. Hans W., dafiert mit 2. April 2001,
tangte im Bundesministerium am 10, Aprl 2001 ein und halt fest, dass die Vorlage
dieser praktisch gleichen Unterfagen an der Aussage und Schlussfolgerung des
ersten Gutachtens nichts &ndere,

Mit 6. April 2001 wurden seitens des Beschwerdef0hrers wiederum Unteriagen zum
Wirkungsmechanismus von Ukrain vorgelegt. Neuerlich wurde Univ.-Prof. Hans W.
mit der Baurteilung dieser Unterlagen beaufbagt. Dieses dritte Gutachten von
Univ.-Prof, Hans W.,, datiert mit 23, April 2001, halt fest, dass die neuen Unterlagen
an seinar urspranglichen Bewertung nichts dnderten.

Am 10. Aprit 2001 wurde sellens des chemisch-phanmmnazeutischen Expertan
Dr. JeanLouis R, das Gutachten, dafiert mit §. Apni 2001, zur chemisch-phama-
zeutische Dokumentation vorgelegt; es kommt zu folgendam Schiuss:

12
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Wie schan am Anfang vermerkt, damit aus chemisch-pharmazeutischar Sicht sinem
Arzneimittel eine Ztiassung ertail werden kann. muf der Nachweis erbracht werden, dass
das Arzneimitte! zur Genlge charakterisiert ist, die vorgesshenen Prifverfahren die Quafitat
gewdhriersten und die Herstellung von Charge zu Charga reproduzierbar ist.

Da diese Voraussetzungen hier nicht erfQit sind, kann aus meiner Sicht nur der Rot gegeben
wandan, gufgrund der vorgelegtan chemisaipharmazeutischen Unterlagen, keine Zuiasstng
2u ertellen.

Da die M#ngel bazighch Quaktst von furklamentaler Natur sind, wurde in diesem Gutachien
darauf verzichtst, auf weitere elnzeine Punkte detaillart einzugehen z.B. Beschreibung tnd
anatlische Validierung der Prifverfahren, Eignung der Spezifikationen.

Elnes der Hauptprahleme bei diesem Antrag Negt darin, dass der WukstolT ungeniigend
charaklerisiert ist. das helft, dass die ldentitht des Ukealn (Ukran-Camplaxe) nicht bekannt
ist. Es geht aus den Unterlagen auch nicht hervor, ob Oberhaupt der Versuch und wenn ja,
walche Versuche unternammen wurden die Sttukiur des Ukrain aufzukifren oder wenigstans
weitgehend zu charakiensieren, Offensichifich sind noch weltere Versuche geplant
{Schreiben Dr. G. Tittel vom 30, November 2000). Nur die Kople einss Patentes vorzulegen
kann nicht skzaptiert werden. Daraus ergibt sich auch die Schwisrigkelt oder sogar die Un-
maghchkeit, geeignete Prifuerzhren zu entwickeln oder zumindast den Boweis 2u bringen,
dass die vorgeschlaganen Prifverfahren geelgnet sind, die Quafitat des Produkies zu tibers
prifen. Femer gefit auch aus den Unferagen nicht herver, wer for die Herstellung des
Wirkstoffes und fir die Freigabe der Ukrain-Ampullen zustindig ist,

Desweaiteran sind in verschiedenen Tellen des Dosslars oder auch In der Produldinformation,
unterschiedlicha Spexifikationen for die gleichen Qualititemerkmsle enthalien (2um Beipieh
pH, Gehaltsspezifikation, Haltbarkelt und Lagerungsbadingunaen). was den Schluss 2uf&sst,
dass bei der Entwicklung dieses Produldes kein Konzapt vorlag undloder keine Sorgfalt an-
gewandt wurda.

Die phammazeutische Entwickiung dieses Produktes ist volistandig zu Qberarbeliten, be-
ginnend mit einer sorgfakigen Charakerisierung bzw, Strukluravfkidrung des Wirksloffes."

Mit Schreiben vem 25, April 2001 lehnte der Beschwerdefohrer Univ.Prof. Hans W,
als Sachvarstandigen mit der Begritndung 2b, dass dieser einerseits in einem guBer-
gewshnlichen Naheverhdltnis zum Bundesministerium stinde und andererseits nicht
Qber das natige Speziatwissen verfoge. Mit Verfahrensanordnung vom 11 November
2001 hat das Bundesministerium dem Ablehnungsanfrag mit naherer Begriindung
nicht stattgegeben {ua unter Berufung auf § 52 Abs. 2 AVG). Sowoh! die Amis-
sachverstindigen als auch dis extemnen Sachverstandigen selen hinsichtlich der Gul-
achienarsteliung weisungsfrel. im konkretan Fall selen seitens der Behérde keinas-
falls vorgaben in Bezug auf den fachlichen Inhalt des zu erstafenden Gutachtans
erfolgt, Univ.-Prof. Hans W. sei in der europaischen Expentenliste als unabhangioer
Gutachter angeflhrt und barge mit seiner Unierschrift fir seina volistAndige Un.
abhéngigkeit.

Mit Schrelben vom 2. Mal 2001 wurde dem Bundesministerium der Widemuf der
Vollmacht des rechisireundiichen Verfreters durch den Beschwerdefohser zur
Kenatnis gebracht; aufgnmd dessen wurdsn gis von Univ.-Prof. Hans W. verfassten
Gudachten vom 6 Februar, 6. April und 23. April 2001 sewle das Guiachtsn von
br. Jean-Lovis R, vom 5. Aprit 2001 dem Beschwerdefhrer direkt zur Kenninis
gebrachi, da dieser zu diesem Zelipunkt keinen Rechtsverfreter bekannt gegeban
hatte, Das Schreiben des Bundesministeriums enthielt den Minweis, dass gemaf
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§ 45 Abs. 3 AVG die Maglichkeit bestehe, innerhalb von 2@ Wochen eine Stellung-
nahme zu den Gutachten abzugeben,

Seitens des Beschwerdefdhrers wurde am 31. Mal 2001 eine Fristverldngenmg be-
aniragt Dem entsprechend wurde dem Antragsteller mifgoteitt, dass er eine Stellung-
nanme bis 2. Jull 20071 erstatten k¥nne, Mit 28, Juni 2001 wurde fristgerecht die
Stellungnahmea der Nowicky Phamme zu den Gutachten vorgelegt. Zur eindeutigen
Abklarung der Frage, ob diese neuertich vargelegte Dokumentation naue Erkennt-
nisse bringen kénnte, wurde vereinbart, wiederum jene externe Sachverstandige, die
aletzt die Dokumentation im Zulassungsverfahren Ukrain bewerlet haben, nochmals
mit der Baurteliung zu beauftragen. Die Beaufiragung erfolgle mit 17. Juli 2001.

Ein neueriiches Ansuchen des Beschwerdeflihrers vam 25. Juli 2001 auf zusiteliche
Fristerstreckung fir die Voriage eines Berichtes ober die chronische Toxizitat bis
15, August 2001 wurde seitens des Bundesmmisteriume mit Schraiben vom
2. August 2001 abgelehnt unter dem Hinweis, dass befeits am 18. Juni 2001 auf das
Schreiben des BeschwerdefGhrers vom 31. Maj 2001 eine letzigaltige Fricter-
streckung bis 2. Juli 2001 gewahrt wurde,

Datiert mit 1. Okiober 2001 wurde demn Bundesministerium des Gutachten von
Univ.-Prof. Hans W zu dem vom Beschwerdeftthrer am 29, Junri 2001 vorgelegten
Unterfagen vargelegt. Zusammenfassend wurde festgestellf, dass die vorgelsgten
Steflungnahmen und zusdtzichen Umterlagen nichts an der urspronglichen Be-
wertung andem. Eine Arzneimittelzulassung wvon Ukraln kénne daher nicht
befUrwortet werden.

Mit Schreiben vom 7. November 2001 wurden dem Bundesministerium von der
Kanzigl Schdnher Rechisanwiaite OEG. dem nunmehr bevolmachtigten Vertreter
des Beschwerdeflhrers, informationen Obemitteit bezglich emner an der Universitat
ulm durchgefohwten Studie mit Ukraln,

Am 11. Janner 2002 langte Im Bundesministerium das Zusatzqutachten von
Dr. Jean-Louis R. datiert mit 28, Dezember 2001, zu den saitens des Beschwerde-
fohrers am 29. Junl 2001 neuerlich vorgelegten Unterlagen ein. Auch dieses Gut-
achien ergab keine neuen Erkenntnisse beziglich der Beweriung des Zutassungs-
antrages. Die Schiussfolyerung des Guiachtars lautet

JZusammenfassend kann gesagt werden, dass sich die Insgesamt vongelegte chemiseh-
pharmazeutische Dokumentziion einschiieflich der Stellungnahme von Dr. Titte! aufgrund
der in mé&inen beiden Gulachlen aufgezeigten Mangel und Unstimmigksiten als unvollstindig
und mangelhaft, und fir die Beurtefiung der Arznsisperiafitat als nicket ausreichend eiwiesen
haben. Der Nachweis dass Ukrain in seiner Qualitit dam heutigen Stand der Wissanschaft
enlspricht, wunde somit ebenfalls nicht erbracht”

Am 11. Janner 2002 wurden von der Nowicky Phamma, veriretan durch ihre Rechits-
vertreter, Unterlagen 2u der bereits obgenannten Studie, die an der Univarsitdtskiinik
Ulm durchgefithrt wurde, vargelegt Diese Unteragen wurden an deh extemen Sach-
verstdndigen Univ-Prof, Hans W. mit der Bitte um emeute Beurlellung im Zu-
lassungsverfahren Ukrain Obermitieit. '

Am 14, Marz 2002 wurde von Univ.-Prof. Hans W. die abschlieBende Beurteilung der
vongelegien Unteragen erstellt, In der Zusammenfassung wurde die Zulassung van
Ukrain nicht bafOrwortet:
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JDer Antrag hat sowahl fir Ted 1] als auch Tell IV massive Mangel, s fehlen entschaidende
Daten. Das ursprongliche Konzept des Artrages, ..., Ist hinfafRg. Das Koazept des Antrages,
dass Ukrain nur auf mafigne Zellen wirkt, wurde widerdagt. Dia In vitro Wirtaing auf das Zell-
wachstum dirfle auf & frelen Alkaloide, die in Ukrain enthalten sind, zuriekzufthren sein.
Ukrein erscheint abar schwacher witksam als unbzhandelte Alkaloide. Es Tahlen ausreichens
de Teerversuche mit verschledenan Dosen (Dosisfindung) von Ukrain und unbehandeftan
Alkalokien, um eine Tumorwirkung . Relation 2y Nebenwirkungen bewerien zu kdnnen. Es
fehlen chronische TodzitAsstudien mil ausreichender Dosierung. Pie am Menschen beob-
athtete Leberiowdzitst dieser Alkaloide wurde nicht speaiell untersucht Es ist derzeit nichi
miglich festzustellen, welchs Dosierung xweckanSRigerweisa kinisch gotestst werden sall.
Die Kinischen Studien sind zum GroGtell nicht verwsrtbar. Die zwel Studien an Pankreas-
fumoren, die jetzt vorpelegt wurden, taben offensichtiich methodische Mangel, sodass sle
eine Wirkung ven Ukrain nicht belegen kénnan.®

Mit Bescheid vom 25. Apnl 2002 wurde daher die Zufassung von Ukrain ent-
sprechend den Bestimmungen des § 22 Abs, 1 des Arzneimitielgesetzes mit ein-
gehender Bagrindung verweigert. Aufgrund der im Einzelnen bezelchneten Mangel
konnte auch dem Anirag vom 5. Marz 2001 nicht statigegeben wenden, in dem die
Zutassung der Arznelspedalitit unter der Auflage [Nach Versagen der Standard-
therapie” beaniragt worden war.

Hinsichflich des lefziganannnten Antrages war zwischenzaltig Baumnisbeschwerde
en den Verwaltungsgerichtshof erhoben worden, welehe jedoch mit Beschiuss vom
18. Februar 2002 zuriickgewiesen wurde, da die Entscheldungsfrist noch nicht
ebgelaufen war.

Gegen den negativen Bescheld des Bundesministers fir soziale Sicherheit und
Generationen vom 25. April 2002 hat der Beschwerdefthrer wiedarum Beschwerde
an den Verwaltungsgerichtshof erhoben, Ober die derzait noeh nicht entschieden st
Der bisherige Ablauf des zu Z1. 2002/10/0096 protokoliierten Beschwerdeveifahrans
stelit sich wia folgt dan

07.08.2002 Eintangen der Beschwende

25.06.2002 Einleitung des Vorverfahrens

04.08.2002 Eintangen der Gegenschrift und Aktenvorage

13.42.2002  AuBerung zur Gegenschrift

20,02.2003 Aktenelnsicht

AbschlieGend regt die Gsterelchische Prozessveriretung an, JKonsumentanschuts"
mit ,consumer protection” statt mit .consumerism” zu Obersetzen; weiters darf darauf
hingewlesen werden, dass die komekien Bezeichnungen der beiden Bundesanstal-
ten, die als amtiiche Sachverstindige des Bundesministers titig wurden, lautan;
.Bundesstaatliche Anstalt for experimentefl-phammakologlsche und balneologischa
Unterstichungen® baw.

.Bundesanstait fir chemische und pharmazeutische Untersuchungan®.

Id1s
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ik, Zur Zulgssigkeit

Im Hinblick auf die gusschiieflich auf dis Verfahrensdauer gerichtete Emmladung
des EGMR widmet sich die $sterrelchische Prozessverfretung im Folgenden aus-
schlieflich dem Beschwerdeverwurf, das der vorfiegenden Menschenrechis-
beschwerde zugrundeliegende innersiaatliche Verfahren sal nlcht innerhalb
angemessener Frist im Sinne des Art. 6 Abs. 1 EMRK abgeschlossen worden.

{.1. Rechissachen, die im Wesentlichen die Beurteilung von technischen 8ach-
verstandigen-Gutachten ven Zulsssigkeitskritetien des Berufszugangs zum
Gegenstand haben, hat der EGMR beginnend mit seinem Urtell vom 26. Juni
1986, Van Marle gegen die Niederlande{Serie A 100, Z 36; vgl jOngst
Unzulassigkeitsentscheidung vom 28. Februar 2002, San Juan gegen Frankreieh,
Appl. 43856/98; 2. September 2003, Eisenberg gegen Frankreich, Appl.
52237/99) dahingehend beurteilt, dass diese Qber dle Obliche Tafigkeit eines
Richters hinausgehen und sie daher nicht als Streitigkeiten® im Sinne des Art 6
Ahs. 1 EMRK anzusehen sind,

1.2. Wenngleich es sich im vortiegenden Fall um die Zulassung eines Arzneimittels
und damit bloff mittelbar um die BerufsausQbung des Beschwerdefohrers handett,
ist die oben dargesteite Rechtsprechung nach Ansicht der dstemeichischen
Prozassveriretung insoweit auch hier anawenden, als auch hier die Rvaluierung
technischer Zulgssigkeitskriterien im Vordergrund steht (mutatis mutandis
evaluation of knowledge and experience”).

1.3. Damit kann das der voriegenden Beschwerde zugrundeiiegende Verfahren
nicht am Malstab des A, 6 Abs, 1 EMRK gemessen wenrden; dle verilegenda
Beschwerde ware daher, nach Auffassung der  dstemreichischen
Prozessverfretung, ratione materiae als unzuléssig zurickzuweisen.

2. Gemdf Art. 35 Abs. 1 EMRK ist die Anrufung des EGMR ua. erst nach Er-
schapfung des innerstaatiichen Insfanzenzuges zuldsslg. Zur Erschopfung des
Instanzenzuges muss von jedem prozessualan Mittel Gebrauch gemacht wenden,
das die behauptete Konventonsverletzung abwenden konnte. Die Effektivitat

BYAS GRP.I.A-VRE ! MR, 8432 £.17
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eines Rechtsmitiels ist stets filr den konkreten Fall und fOr die behauptete Art der
Konventionsverletzung zu beureilen (vgl. Ureil des EGMR 30. Janner 2001,
Holzinger gegen Osterreich, Appl. 23.458/94; 30. Janner 2001, Basic (Nr. 2)
gegen Osterreich, Appl. 28800/€). Stehen demnach den Beschwerdefahrem
wirksame Rechtsbehelfe in der nationalen Rechtsordnung zur Beschleunlgung
des Verfahrens in seiner Gesamthelt zur Verfigung, und haben sie sich ihrer
nicht bedient, sind die Zuldssigkeitsvoraussetzungen des At 35 EMRK nicht
sritiit.

2.1. Wie aus dem Sachverhalt ersichtlich ist, hat der BeschwerdefQhrer zweimal
Saumnisbeschwerde nach Art. 132 B-VG an den Verwaltungsgerichtshof er-
hoben; eine solche Beschwerde z#h# im aligemeinen zu den effekliven
Rechtsmitieln im oben geschilderten Sinne (sighe das angefOhrte Uneil Basic
gegen Ostemeich). Die ostermeichische Prozessverretung vertritt dle Ansicht,
dass die erste der beiden Saumnisbeschwerde zu einem Zeitpunkt gestellt
wurde, zu dem hoch keine ,Streiligkeit” Ober ein Recht bastand.

2.2. Nach gefestigier Rechtsprechung des EGMR liegt eine ,Streitigkeit' im Sinn
des Arl. 6 Abs, 1 EMRK erst dann vor, wenn eine dem Antragsvorbringen des Be-
schwerdefOhrers nicht statigebende behdrdliche Entscheidung vorliegt, gegen die
der BeschwerdefQhrer ein Rechismitte] einleat (val. EGMR vom 14. Juli 2002,
H.E. gegen Osterreich, Appl. 335056/96; 17. Apnl 2003). Im voriiegenden Fal
erging im Rahmen des ersten Rechtsgangs im Gefolge der Saumnisbeschwarde
des Beschwerdefdhrers vom 8. Marz 1995 im Junmi 1985 die abweisiiche
Entscheidung des Bundesministers. Da der Beschwerdefghrer aber noch am
27.Janner 1995 der Behdrde Unterlagen unterbreffet hatts und er davon
susgehen musste, dass seine Unterfagen der Profung eines Sachverstandigen
bedurite, wurde diese Saumnishbeschwerde zur Unzeit erhoben ung koante
damals noch nicht von einer Streitigkeit” im beschriebenen Sinne gesprochen
werden (in diesem Punkt unterscheidet sich der voriegende Fall von der
Ausgangslage des Urteils G.H, gegen Ostemeich. Appl 31266/86, Z 18). Die
vorher eriobene Saumnisheschwerde kann daher auch aus dissem Grunde nicht
als effektives Rechtsmittsl Beachtung finden.

MNR. 243 5.18
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Aber auth die Zweite Saumnisbeschwerde erfolgte nicht zur rechtan Zeit, wie die
darauthin ergangene Enischeidung das Verwalfungsgerichtshafas gezeigt hat, Im
Obrigen Verfahren jadoch wiére es dem Beschwerdefatrer jedoch freigestanden,
Saumnisbeschwerde zu erheben; dass er davon abgesehsn hat, (st nach Ansictit
der &stemeichischen Prozessveriretung dahingehend zu werten, dass er die
Verfahrensdauer insgesami biligend n Kauf genommen hat, zumal die
Gestaitung der einzeinen Verfahrensabschnltte ja such durchaus in seinem
Interasse stand (siehe dazu unten).

2.3. Vor diesem Hintergrund vertritt die dstemeichlsche Prozessvertretung die
Ansicht, dass der BeschwerdefOhrer das Erfordemis des Art. 35 Abs. 1 EMRK
nicht erfdilt

HI. Zur Zulassigkait und Begriindatheit

Aus advokatorischer Vorsicht gibt die ésterreichische Prozessveriretung neben der
Vorabeinrede aus formalen Griinden noch folgendes zu badanken:

1. Wenngleich Verfahren belreffend berufsrechtilche Geneshmigungen, Zulassungan
und Approbationen vorm EGMR im aligemelnen als Streitigkelisn Zvilrechtiicher
Natur erachtet werden (val. EGMR vom 28. Juni 1978, Kénlg gegen Deutschland,
Serie A 27), so ist im vorliegenden Fall darauf Bedacht zu nehmen, dass der Be-
schwerdefhhrer tange Zeit sinen Rechtsanspruch nieht emsthaft geltand machen
konnte, weil er die perstnlichen Antragserfordemisse ganz Kar verfehite und -
selbst nach elgener Einschitzung - auch die zur Antragstellung erforderiichen

i Unterlagen nicht belgebracht hat So stellta er im Seplember 1985 einen

~ordufigen Anfrag, offenbar im BewuBltseln, dass er in der von ihm gestaliten

, Form nicht 2uldssig ist, und ersuchie im November 1985 den Bundesminister, ihm

die zur Antragsteliung erfordertichen Untersuchungen zu finanzeren. Vor allem

aber bedurfe es aufgrund des eindeutigen Wortlauts der damals gelenden

Rechislage einer entsprechenden Gewerbeberechtigung, dis der Beschwerda-

fuhrer jedoch erst im August 1988 dem Bundesministarium vorlegen koarnte, Daher

kann nach Ansicit der &stemreichischen Prozessvertretung von elner vertretbaren
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Rechtsbehauptung seitens des Besctwerdefhrers erst nach dieser Vorage
ausgegangen werden {val. jongst EGMR vom 18. Dezember 2003, Stockhelms
Farsékrings- och Skadesiandsjuridik AB gsgen Schwaden, Appl. 38993/47, Z 62ff).
Eine Streifigkeit frelllch 1ag erst mit Abwelsung sainase Anfrags durch den Bundes-
minister vor, sodass flir die Prifung einer allfilligen Verletzung des Art. 6 Abs. 1
EMRK - erst - die Dauer des Innerstaatiichen Verfahrens ab Zustellung des
Bescheidss vom 2, Juni 1996 beachtfich ist.

2. In der Rechtsprechung des EGMR werden insbesondere drei Kritetien for die
Beurteilung der Angemessenheit der Verfahrensdauer herangezogen, ndmlich die
Komplexitat des Falles, das Verhalten des Beschwerdefihrers und das Verhatten
der Behtrden und Gerichte (vgl. EGMR vom 25, Marz 1898, Pélissier und Sassi
gegen Frankreich (GC), Appl. 25444/84, Z 67; 17. Janner 2002, Mauer gegen
Osterreich, Appl. 50110498, Z 20). Nach dieser Rechtsprechung liegt eine Ver-
letzung des Art. 6 Abs. 1 EMRK jedoch nur dann vor, wenn Verzigerungen durch
staatliche Organe verursacht wurden (val. EGMR vom 4. Dezember 1985, Ciricosta
und Viola gegen italien, Appl. 19753/92, Z 28). Verzdgerungen durch das Verhaiten
der Parteien hingegen kdnnen dem St3at nicht angelastet werden (EGMR vom
13. Juli 1883, Zimmermann und Steiner gegen die Schwelz, Appl. 8737/78, Z 24)

2.1. Komplexitit des Verfahrens
Es versteht sich van selbst, dass das Verfahren zur Zulassung von Arzneimitieln for

die Amwendung beai Menschen besonders sorgfaltig zu flhren ist; es besteht im
wesentiichen in der Ersteflung und dem Austausch von Expertisen. denen die auf-
wendige Ersteliung von Laboruntersuchungen und ~versuchen vorausgehen, die
jewells angemessena Zeit in Anspruch nehmen. Der dsterreichische Gesetzgeber
hatte dem seinerzeit unter anderem dadurch Rechnung zu tragen suchie, dass das
Arznelmittelgesetz die Entscheidungsfrist fir derartige Zulassungen mit 2wl
Jahren festiegte, wahrend die aligemeine Enischeidungsfrist fir Verwaltungsvar.
fahren gem&l dem AVG sechs Monate betragt. Dem entsprechend hat die Be-
harde im vorfiegenden Verfahren dem Beschwerdefbhrer grofizagig bemessens
Frsten zur Stellungnahme eingerdumt, die der BeschwerdefOhrer weitgehend
susschipfle, indem er Unterfagen udgl, nach mshreren Monaten und haufg in
mehreren Tranchen vorlegte, Hinzu tilt, dass die dafar bengtigten Studien ent-

NR. 343 s.28
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sprechend ressourcenintensiv und daher kostsplellg sind: die seitens der Behbrds
im Zuge des Zujassungsverfahrens amtswegig vorzunehmendan Emmitiungen
bedurfen als Ausgangspunkt allerdings substentiierler fachlicher Grundiagen, die
der jeweilige Anfragsteller telzubringen hat Im Obrigen ist festzuhalten, dass in
dem hier zu bsuneilenden Zeirsum {nach dem EU-Beitritt Ostermaichs) dis
Vorgaben zu Art, Form und Qualitat der voraulegendan Unterlagen im Gebiet der
Gemeinschaft bersits hammanigient waren. Diesen Vorgabsn wurde vorn Be-
schwerdefdhrer in keiner Weise entsprochen und [hm auch unter diesem Gesichts-
punkt langere Verbesserungsfristen eipgeraumt

2.2. Verhalten des BeschwerdefGhrars

Die Verfahrensdauer war in nicht geringem Ausmafll davon gepragt, dass der
Beschwerdef0hrer im Zuge des Verfahrens mehnmals die Indikation der von ihm
beantragten Arneispezialitit dnderte {nach Aufhebung des ersten Bescheides
durch den Verwaltungsgerichtshof im Sommer 1998, Mai 1898, August 200 und
Dezember 2000), was bereils per ss jeweils die Vorahme neuer Unlersuchungen
bedingte, Vor allem aber hat der Beschwerdefohrer, wie sich aus der Sachver-
haltsdarstellung ergibt, die von ihm angeforderten Unterlagen mehrfach achleppend
und nicht In einem, sondem in mehreren Teilen nacheinander vorgetegt, was die
Erstellung der von der Behdrde in Aufirag gegebenen Gutachten sowoh! durch die
amtlichen afs such externen Sachversténdigen erschwert hat So hat der (anwall-
lich vertretene) Beschwerdeflhrer etwa ungeachtst der ihm im Sommer 2001
gesetzten und nicht wetter erstrackien Frist noch im November 2001 und sogar im
Janner 2002 fachliche Unteriagen nachgereicht, die die Beharde In ikr Ermitthmgs-
verfahren elnbezogen hat, um die — nicht unerheblichen - Aufwendungen sowoh
auf Selten des Deschwerdefiihrers als auch auf ihrer Seite nicht zu frustrieren,
Trotz aller dem BeschwerdefUhrer elngerdumten Maglichkeiten mussten dle von
der Behdrde beigezogenen exiernen Sachverstindigen auch noch j0ngst zum
Schluss gelangen, dass die vom Beschwerdef(hrer vorgelegten fachlichen
Unterfagen Mangel fundamentaler Natur aufwiesen.

2.3. Verhalten der Behiirde
Wie eingangs dargestelit, wurde der Beschwecdefthrer Ober die formeillen und In-
haitlichen M&nge! der von ihm eingarelchten Unterlagen eingehand informiert und

@20
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unter Fristsetzung zur Verbesserung und Stellungnahme aufgefordert Als schiieR-
lich ein entsprechend substantiierter Antrag voargelagen isl, wurden die vom Be-
schwerdefghrer vorgelegten Untetlagen durch dic amfiichen Sachverstandigen
eingehend geprOft und bewerlet, das jeweilige Ergebnis wurde sodann dem
Beschwerdefbhrer im Rahmen des Partelengehdrs zur Stellungnahme Obermitielt.
Der Umstand, dass nicht schon erheblich frGher als im Jahre 1885 und im
forlgesetzten Verfahren im Jahre 2002 ertschieden wurde, fiegt ganz wesentiich im
Bemhen der Behdrde, dem Beschwerdefithrer ausreichend Gelegenheit 2u geban,
die vom Arzneimittelgesetz geforderta Wirksamkeit und Unbedenklichksit seines
Produkts durch dem Stand der Wissenschaft entsprechende Unterlagen doch noch
nachzuweisen. Dies war auBerdem deshalh erfordedich, well der
Verwaltungsgerchtshof  im  ersten  Verfahrensgang den  Bescheid des
Bundesministers mit der Begrindung aufgehoben hatte, dass der
Beschwerdefthrer zur Belbringung weiterer Untedagen aufgefordert hatte werden
miissen und eine n3here Auseinandersetzung mit dessen Argumenten etforderich
gewesen wira. Dam Beschwerdefihrer war sohin im zweitan Verfahrensgang zu
jedem von der Behérde eingeholten Sachverstindigen-Gutachten Gehdr zu
gewdhren und die hiezu geselzten AuBerungsfristsn entsprechend groflzigig 2u
bemessen. Dass dies durchaus im Interesse des BeschwerdefQhrers gelegen war,
zeigt nach Ansicht der Ostemeichischen Prozessvedretung die  elngangs
dargestelife Vomangsweise des Beschwerdefohrers, unentwegt fachfiche
Unterlagen vorzulegen, selbst wenn die von der Behérde gesetzte Frist bereits
abgelaufen ist. wie dies etwa in der zweiten Jahreshéifte des Jahres 2001 und zu
Beginn des Jahres 2002 der Fall war. Ausgehend von giesen Determinantan kann,
wie die GOstareichische Prozessveriretung meint, der Behtrde keln Vorwurd
gemacht werden, das Verfahren verschleppt zu haben. Die Verfahren vor dem
Verwaltungsgerichtshof schlieiich wurden bisher insgesamt &ulerst z0gig gefohr.

V. Zusammenfassung und Antrag
Vor dem Hintergrund, dess im vodiegenden Fell die Zulagsung elner Arznel-

mittelspezZialitit auf den Profstand steht, die van ihrer Natur her berelts eine ganz
epezielle Komplexitat autweist, und dass der Beschwerdefthrer dargber hinaus
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Oheraus zahireiche Eingaben machie, verritt die 6stereichische Prozessvertretung,
dass das Verfahren die im Lichte des Art. 6 Abs, 1 EMRK 2uiassige Dauer insgasamt
nicht Qberschriften hat.

Die dsterreichische Prozesaverretung stellt daber den

Antrag,
ger Europsische Geriehtshof fur Menschenrechte wolie
1. die vorfiegende Beachwerde ratione materiae hzw. mangels Erschépfung des
innerstaatlichen Instanzenzuges gemnaR Art 35 Abs, 1 bzw. Abs. 3 V. Abs. 4
EMRK fOr unzulassig erkldren,

in eventy

2. die vorilegende Beschwerde mangelas Vodiegens der vom Beschwerdefdhrer
behaupteten Konventionsverietzung nach Art. 6 Abs, 1 EMRK als offensichtfich
unbegrindet zuricikwelsen,

in eventu

3. feststellen, dass der Baschwerdefohrer in selnem geméal Art. 6 Aba. 1 EMRK
gewdhrisisteten Recht nicht verietzt wurde.

22
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Haltung
der asterreichischen Prozessveriretung
zur Frage einer vergleichsweisen Regeiung der Menschenrechtsbeschwerdesache
NOWICKY gegen Osterreich
(BNr. 34883/02)

Die Ssterreichische Prozessverirefung eriaubt sich mitzutellen, dass hinsichttich der
vorliegenden Eeschwerde keine Vergleichsbereitschaft besteht.



