EINSCHREIBEN
Kanzler des Europaischen
Gernchishofs fir Menschenrachte

Europarat
F-67075 Strassburg Cedex

20.1.2006
NrfCs NOWI03030

Beschwerdefiihrer:

vertreten durch:
Vollmacht erteilt
(§ 8 Abs 1 RAO):
P130765

wegen: Artikel 6 EMRK

schonherr

RECHTSANWILTE

Dipl.-ing. DDr. Wassyl Nowicky
1040 Wien, Margaretenstralte 7

BESCHWERDE
GEMASS ARTIKEL 34 EMRK

ECHONHERR RECHTSANWALTE GhGH

Unlv.Prof, Dt. Fritz Schaarerr («1984)
Hon.Prof. Dr.Dr. Hofwig Tomglar, ILL.M.
Qr, Chrigtian Hopuer

Howi. Praf, Dy, Guda Kucske

Dr. Chwvaban Schmatz

Lr, Stgphan Frow

urr Mﬁlﬁ Hﬂ'"hll-. LL.H.

Mag.Dr. Pelar Mas

Dz, Foter Fayl, LL .M.

Lr. Chelsmph Lindmper

Mag.Dr. Thamas Wenger

Dr. Garald 2 adar

Mag.Or. Hanno Wollmann, LL.M.

Dy, Potmr Komwitgehis

Or, Micheai Laasiar, L1 A,

Dr. Baschs MO, LL KA.

Mag, Martin Ebner, LE. M.

Dr. Bxa Napoko]. LL_M.

Or. Woeligang HUbar MAL-HEG
Dy. Chiatian Schumachar, LL M.
Dr. Franz Udosborger, LLM,
Mug. Morkug Prok, LL.M. MBA
Mag. Vabur Waizs, LL.M.

Or. Reinhiard Kautz, LLM.

De. Alexandar Kavimann

Lr. Alexnnder Popp, LEL.M,

br. Uirike Langwalingr

Mug. Gudrun Etongl, LA,
Mag. Fladan Cvak, LL M,

Dy. Urmuls Rath

Z2-fach
1 Vollmacht
20 Beilagen

A-1010 wWien, Tuchlmtan 17, T +43 5 534 37-0, F 443 1 534 J37-8100, ol0a@EChOantsarr. A v, S=Fotrbrdo at

FN 2683131 p, LAD AT 81980067, DVR 0157130
WIEN | BELGRAD | BRUSSEL | BUKAREST | XIEW | LAIBACH | SOFIA | Z60RES



1.

[ch habe die Kanzlei Schonhetr Rechisanwalte GmbH mit meiner Vertretung beauftragt.
Eine Vollmacht fege ich als Beilage ./1 vor.

2. Sachverhalt

21

2.2

2.3

Mit Beschwerde vom 13.8.2002 hatte Iich mich an dsn Europaischen Gerichishof fur
Menschenrechte gewandt, weil meiner Ansicht nach die Lange des Zulassungsverfah-
rens fiir die von mir erfundene Arzneispezialitét Ukrain Uberlang im Sinne des Artikel 6
EMRK war. Das Verfahren war zu Application No. 34883/02 anhangig. Mit Urteil vom
24.2.2005 wurde die Republik Osterreich in diesem Punkt verurteiit. Zur Vermeidung
von Wiederholungen verweise ich auf mein Vorbdngen in der Beschwerde vom
27.8.2002, meiner Raplik vom 27.2.2004 und auf das Urteil vom 24.2.2005 im Verfah-
ren 34983/02, Ich erhebe das dort erstattete Vorbringen und den im Urteil festgesteliten
Sachverhalt auch zu meinem Veorbringen in diesem Verfahren.

Der Sachverhalt ist fiir die vorliegende Beschwerde insofermn erganzungsbedtirftig, als
der Verwsltungsgerichishof mit Erkenninis vom 21.11.2005 meine Beschwerde vom
7.6.2002 abgewiesen hat (Beilage ./2). Trotz des umfangreichen Sachverhalts ist die
Begriindung recht knapp ausgefalien. Die Uberlegungen des Verwaltungsgerichtshofs
beginnen auf Seite 11 mit einem eineinhalbseltigen Zitat gesetziicher Vorschriften. Eine
ausfihsiiche Beschaftigung mit den von mir vorgetragenen Punkten in der Beschwerde
vom 7.6.2002 (Beilage ./3) sowie der Replik vom 12.12.2002 (Beilage ./4) fand nicht
stat. Der Verwaltungsgerichishof bestatigte den abweisenden Bescheld des Bundes-
ministeriums fiir soziale Sicherheit und Gensrationen vom 25.4.2002 im wesentiichen
mi{ dem Argument, dass ein Strukturnachweis fir die Arzneispezialitdt Ukrain nicht ge-
iungen sei. Dabei berief sich der Verwaltungsgerichtshof weniger auf die Ausfiihrungen
im angefochtenen Bescheid sondemn primér auf elne gqutachtliche Stellungnahme des
zum Sachverstindigen besteliten Dr. Robert vom 28.12.2001 (Erkenntnis vom
21,11.2005, Seite 17 f). Dieses Gutachten des Sachvetrstandigen Dr. Robert (Beilage
15} wurde mir wihrend des Verfahrens vor der Zulassungsbehdrde nicht zugestelit, wie
auch der Verwaltungsgerichtshof in seinem Edkenntnis einraumt (S 17). Gleiches gilt flir
eine fiir die Abweisung melnes Zulassungsantrag wesentliche, vom Verwaltungsge-
richtshof nicht elnmal behandelte gutachtiiche Stellungnahme des Sachverstandigen
Or. Winkler (Beilage ./6). Beide Dokumente wurden mir erst mit Zustellung des Be-
scheides des Bundesministers fur soziale Sicherheit und Generationen vom 25.4.2002

doerrnitielt

Der Sachverhalt gibt einige Anhaltspunkte dafir, dass seitens der flr die Arzneimittel-
zulassung zustdndigen Behdrde, zuletzt das Bundesministerium fir Gesundhelt und
Frauen, bewusst oder unbewusst Gutachter ausgesucht worden sind, die (iber die not-
wendigen Qualifikationen nicht verfigen dirften. Der Sachverstéandige Dr. Winkler, den
der Verwaltungsgerichtshof in seinem Erkenntnis auf Seite 6 zitiert, kann nicht einmal
angeben, auf welchen Stoff — Thiotepa oder Alkaloide — die Wirkung von UKrain zu-
riickzufiibren ware. Faktum ist aber, dass weder Thiotepa noch Alkaloide in den Unter-
suchungen /n vivo, in vitro oder in der Kiinik effektiv gegen Dickdarmkrebs sind. Dem
gegeniiber hat die von mir erfundene Arzneispezialitdt Ukrain eine antitumorale Wir-
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kung bei kolorektalen Karzinomen (= Dickdarmkrebs), was durch randomisierte klini-
sche Studlen und auch in vitro-Untersuchungen nachgewiesen ist (Beilage ./7).

Es wird dariiber hinweggesehen, dass der therapeutische Index, das hellt der Abstand
awischen der wirksamen und der toxischen Dosis, bei Chemotherapeutika nur 1,2 -1,8
betragt. Das kann im Falle elner versehentlichen Uberdosierung fatale Folgen haben.
Eine Doppelblindstudie mit Placebo wurde flir diese Praparate nicht veriangt. Trotzdem
stellen sie die Standardtherapie fiir fast alle Krebsarten dar. Ukrain hingegen hat einen
therapeutischen index von 1250, es besteht daher keine Gefahr einer Uberdosierung
und die Anwsendung ist unbedenklich. Und doch wird die Durchfiihrung einer Placebo-
kontrollierten Studie als Bedingung fGr die Zulassung vorgeschrieben. Der Einsatz von

Ukrain wird nicht einmal bei austherapierten Patienten eriaubt.

An anderer Stelle wird behauptet, dass die .Langzeitsicherheit schwer zu bewerten sey,
wejl keine Tierversuche zur chronischen Toxizitat mit hohen Dosen vorliegen. Es ist ein
mogliches Risiko im kiinischen Dauergebrauch schwer einzuschétzen, auch wenn die
vorliegenden Daten tiber die Routineparameter keine aufféiligen Befunde ergeben ha-
ben.“. Damit stellt der Gutachter zundchst einmal fest, dass nach den vorgelegten Da-
ten Ukrain keine toxischen Wirkungen aufweist. Zudem wird aber auer Acht gelassen,
dass der Zulassungsantrag auch fOr austheraplerte Patienten gestelll worden ist. Es
handelt sich dabei, wie im ersten Verfahren bereits ausgefihrt, um solche Patienten,
die von der Schulmedizin aufgegeben worden sind. Bei diesen Patienten spielt jeder
Tag der Lebensveriangerung eine wesentliche Rolle, auf toxische Falgen durch sinen
kiinischen Dauergebrauch kann es nicht ankommen. Wenn es zu solchen Dauverfolgen
kommt, hitie der austherapierte, dem Tode Oberantwortete Patient ohnehin wesentlich
langer gelebt, als von der Schulmedizin vorhergesagt. Zudem sollte aligemein bekannt
sain, dass praktisch alle iiblichen Antikrebsmitteln 2zu den Zytostatika gehdren und so-
wohi mutagen als auch kanzerogen sind; frotzdem sind sie als Standardtherapien det
Onkologie etabliert. Bei vielen dieser Pr3parate werden viele Toxiatatsstudien gar nicht
durchgefilhrt. Als Belspiel lege ich zwei Fachinformationen fir die bekannten Arznel-
spezialitdten Mabthera und Gemcitabine vor (Beilagen ./8, ./9}.

Wie in meinem Zulassungsverfahren agiert wurde, zeigt auch die unverhohlene, in kei-
ner Weise nachvollziechbare Kritk des Sachverstindigen Dr. Winkler an den Ergebnis-
sen der Uimer Studie. Diese Kritik ist schwer verstandlich und wurde von der Ulmer
Gruppe deutlich zurlickgewiesen (Bellage ./10). So wurde den Autoren emsthaft vor-
geworfen, die Patienten der drei Studien seien verschieden lang therapiert worden. Das
st fast schon zynisch. Die Ungleichheit der Therapiedauer ergibt sich schiicht und ein-
fach aus der Tatsache, dass die Patienten in den Therapisarmen B (Ukrain Monothe-
rapie) und C (Ukrain und Gemcitabine) signifikant langer lebten, als die Patienten im
Arm A {Gemcitabine Monotherapie). Durchschnittliche Uberlebenszeit im Arm A war
funf Monate, was den Ergebnissen aus anderen Studien entspricht, wahrend in den
beiden anderen Armen die durchschnittliche Uberiebenszeit mit 10 Monaten doppsit so
lang war. Mit anderen Worten: Nur weil der Einsatz von Ukrain sich erwiesenerma-
Ren als erfolgreicher herausgestellt hat, als ein handelsiibliches Produkt, soll die
Studie wegen unferschiedlich langer Studiendauer unbrauchbar sein. Zur weite-
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ren Forderung des Sachverstdndigen Dr. Winkler, eine placebokontrofliete Doppel-
blindstudie durchzufiihren, verweise ich auf mein Vorbringen im Verfahren 34983/02.
£s ist wiederum recht zynisch, vomn austheraplerten Patienten zu verangen, sich fur ei-
ne Studie zur Verfigung zu stellen, mit dem Risiko, in die Placebogruppe eingeordnet
zu werden. Das ist fir krebskranke Patienten jedenfalls abzulehnen.

Was den Strukturnachweis angeht, dient dieser ausschlielblich dazu, um die Reprodu-
zierbarkeit einer Arzneispezialitat durch alle Herstellungschargen hindurch zu gewahr-
leisten. Diese Reproduzierbarkeit wurde von mir nachgewiesen, der Verwaltungsge-
richtshof geht darauf freflich mit keinem Wort ein. Ich schliefe dazu die Stellungnahme
der Dr. Tittel OHG vom 25.6.2001 an (Beilage ./11). Darin werden die Behauptungen
des Sachverstandigen Dr. Robert widerlegt, jedenfalls soweit sie mir zugestellt worden
sind und entsprechend Stallung genommen werden konnte. Die Aussagen der Dr. Tittel
OHG sind eindeutig. So heillt es auf Seite 3 2. Absatz wortlich: ,Der Hinweis von Hermn
Dr. Robert, dass die Synthese nicht unter GMP-Bedingungen durchqefihrt werden
kann, ist schiichtweg eine Unterstellung, welche nicht belegt ist. ich versichere thnen,
dass der von uns gepriifte, nachvolizogene und beschriebene Syntheseweg jetderzeit in
en{sprechenden Laboraterien unter GMP-Regein nachvolfzogen werden kann." Weiters
heilt es: Es liegt eine Freigabespezifikation vor, welche alle far die Uberprisfung einer
reproduzierbaren Qualitét des Fertigarzneimittels nolwendigen Analyseverfahren nach
darmn aiktuellen Stand des Wissens um das Prdparat beinhsifet! (Seite 3, 5. Absatz)” Der
Entgegnung des Dr. Robert konnte ich mangals Zustellung im Zulassungsverfahren

nichts mehr entgegenhalten.

Uberhaupt scheint sich Dr. Robert mit den Unterlagen nicht, in der fiir einen Sachver-
sténdigen gebotenen Tiefe, auseinandergesetzt zu haben. So schreibt er in seiner Stel-
lungnahme vom 5.4.2001 (Beilage ./21) auf Seite 6 unter 3. Schiussfolgerung im dntten

Abhsatz:

La die Mangel beziiglich der Qualitdt von fundsmentaler Natur sind, wurde In diesem
Gutachten darauf verzichlel auf weitere einzelne Punkte delailliert einzugehen, z. B,
Beschreibung und analylische Validierung der Prifverfehren, Eignung der Spezifikatio-

nen.”

Bereits damals gab es aus meiner Sicht keine fundamentalen Mange| beziglich der
Qualitit, sondem nur eine Haufung von Unklarhelten, welche primar aus der umstritte-

nen Strukturdiskussion und der Nicht-Einhaltung von Teilen der damals giltigen EU-
Richtlinien zur Qualitat resultierten. In der Dokumentation des Jahres 2000 waren be-
reils fUr alle entscheidenden Analysenverfahren deren Validierungsdaten in Art und
teilweisem Umfang der einschldgigen ICH-Richtlinien enthalten gewesen. Alle einge-
setzien Analysenverfahren, sei es DC oder HPLC, waren durch entsprechende Bei-
spielchromatogramme (DC: farbig) belegt. Hatte sich der Gutachter mehr mit Details
beschaftigt, hitte er erkennen miissen, da® alle Analytik, die bis dato finanzierbar ge-
wesen war, untemommen wurde um die reproduzierbare Qualitat des Produktes zu
gewahrleisten. Die mangeinde Tiefe seiner Bewertung geht auch aus folgendem Wi-
derspruch hervor: Auf Seite 2, Nr.2.2. Part B Il erwdhnt Dr. Robert, dal} der Ampullen-
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hersteller Solvay eine Herstellungserlaubnis besiizt. In der Schiussfolgerung auf Seite 6

schreibt er dann aber:
Unkiar ist auch ob der Hersteller der Ampulien eine guiitige Herslellungseriaubnis be-

sitzt ...~
Damit suggeriert der Gutachter fahridssig der dsterreichischen Zulassungsbehorde,

dal es sich um ein quasi nicht legal nach GMP hergestelltes Fertigarzneimittel handeln
kénnte. Festzuhalten ist, daR Ukrain im Jahre 2000 ordnungsgemal nach GMP bei
SOLVAY hergestellt und vom dortigen Kontrelleiter freigegeben wurde, Dieser Sach-

verhait war in der Dokumentation erwahnt worden.

3. Rechtliche Begriindung — Verletzung des Artikel 6 Abs 1 EMRK

3.1

3.2

3.3

Gemafl Artikel 6 Abs 1 EMRK hat jedermann Anspruch darauf, dass seine Sache in
billiger Weise Gffentlich und innerhalb einer angemessen Frist gehart wird und zwar von
einem unabhénglgen und unparteiischen, auf Gesetz beruhenden Gericht, das Gber Zi-
vilrechtliche Anspriiche und Verpflichtungen oder Gber die Stichhaltigkeit der gegen ihn
erhobenen strafrechtlichen Anklage zu entscheiden hat. MRt Ureil vom 24.2.2005 hat
der Eurgpdische Gerichishof fir Menschenrechte bereits kiargestellt, dass mein An-
spruch darauf, die Zulassung flr dle Arznelspezialitdt Ukrain zu erhallen als zivilrecht-
lich im Sinne des Artikel 6 Abs 1 EMRK einzustufen ist, Auf diese Entscheidung Kann

daher verwiesen warden.

Im Verfahren 34983/02 habe ich auch releviert, dass meine Sache nicht von ainem
unabhangigen Gericht im Sinne des Artikels 6 Abs 1 EMRK entschieden worden ist.
Nach meiner Ansicht reicht im vorliegenden Fall die nachprifende Kontrolle des Ver-
waltungsgerichtshofs nicht aus. Der Gerichtshof hat in selnem Urteil vom 24.2,2005 auf
die unterschiediichen Entscheidungen diese Frage betreffend hingewiesen, letztlich die
Klage diesbeziglich aber abgewiesen, weil das Zulassungsverfahren zum Entschei-
dungszeitpunkt noch anhangig war (Absiétze 40 und 41 des Urteils).

Der Européische Gerichtshof fiir Menschenrechite hat wiederholt entschieden, dass ein
Gericht im Sinne des Artikel 6 Abs 1 EMRK volle Kognitionsbefugnis sowohl im Tatsa-
chen- als auch im Rechisfragenbereich aufwelsen muss (Urteil 22.10.1984 Nr
5M1983/61/95 — Sramek; 24.11.1994, Nr 35/1993/340/509 ~ Beaumartin). Dem Verwal-
tungsgerichtshof kommt kKeine volle Kognitionsbefugnis zu, jedenfalls war im vorliegen-
den Fali durch die beschrankten Kompetenzen des Verwaltungsgerichtsnofs ein falres
Verfahren nicht mdglich. Die Prifbefugnis des Verwaltungsgerichtshofs ergibt sich aus
§ 41 Abs 1 Verwaltungsgerichtshofgesetz 1985. Diese Bestimmung lautet:

Der Verwaltungsgerichishof hal, soweit er nicht Rechiswidrigkeit wegen Unzustandig-
keit der belangten Behdrde oder wegen Verletzung von Verfahrensvorschriften gege-
ben findet {§ 42 Abs 2 Z 2 und 3) und nicht § 38 Abs 2 anwendbar ist, den angefochte-
nen Bescheid aufqrund des von der belangten Bahérde angenommensn Sachverhaltes
im Rahmen der geltend gemachien Beschwerdepunkie (§ 28 Abs 1 Z 4) im Rahmen
der Erkldrung Qber den Umfang der Anfechtung zu Gberpriifen. Ist er der Ansichi, dass
fir die Entscheidung Gber die Rechtswidrgkeit des Bescheides in einem der Be-

schonherr



schwerdepunkie oder im Rahmen der Erdérung Gber den Umfang der Anfechiung
Grilnde mafigebend sein kénnten, dia einer Partel bisher nichl bekannt gegeben wur-
den. so hat er die Panteien dariiber zu héren und, wenn nétig, eine Vertagung zu verfa-

gen.”

Aus der referierten Gesetzesstelle geht eindeutig hervor, dass der Verwaltungsge-
richtshof den angefochtenan Bescheid aufgrund des von der belangten Behdrde ange-
fochtenen Sachverhaltes zu fiberprisfen hat. Damit ist klar, dass der Verwaltungege-
richishof den von der Behtrde festgestellten Sachverhalt zu {bemnehmen hat und ihn
nicht abandemn kann. Die belangte Behérde ist im vorliegenden Fail das (damelige)
Bundesministerium fir soziale Sicherhalt und Generationen als erste und einzigs in-
stanz gewesen, Wie oben in Punkt 2. bereits ausgefiihrt, ist der von der belangten Be-
horde in dem abweisenden Bescheid auf rechi bedenkliche Weise zustande gekom-
men. Insbesondere wiederhale ich, dass zwei fiir die Entscheidung wasentliche Gut-
achten erst mit dem Bescheid {ibermittelt worden sind. !ch habe dazu zwar in meiner
Beschwerde Stellung genommen, dem Verwaltungsgerichtshof war es aber aufgrund
des § 41 Abs 1 Verwallungsgerichtshofsgesetz verwahrt, abweichende Sachverhalts-
feststellungen zu treffen. Ein faires Verfahren durch ein unabhéngiges Gericht war da-

mit nicht gewahrleistet.

Die von mir hler vertretene Auffassung zur Kognitionsbefugnis des Verwaitungsge-
richtshofs hat der Europdische Gerichtshof fiir Menschenrechte in der Entscheldung
Gradinger (Urteil vom 23.10.1995 33/1984/480/462) bestatigt. Mir sind aber auch jene
Entscheldungen bekannt, in denen dem Osterreichischen Verwaitungsgerichishof die
Qualitat eines Tribunals zugebilligt worden ist. Freillch hat der Gerichtshof immer aus-
gesprochen, dass es auf die Umstande des Einzelfalls ankommt, um diese Frage zu
beurteilen. Gerade in meinem Fall wire aber eln unabhangiges Gericht mit voller Ent-
scheidungsbefugnis, und zwar auch auf Tatsachenebene, erforderiich gewesen, um ein
faires Verfahren zu gewdhsleisten. Es darf darauf hingewiesen werden, dass der Ver-
waltungsgerichtshof durch einen Senat von finf Mitgliedem, dle durchwegs Juristen
sind, entscheldet und daher auch keine Maglichkeit hat, schwierige Sachverhaltsfragen
durch Beiziehung von eigenen unabhangigen Sachverstéiindigen zu beurteilen, Weiters
verweise ich auf mein entsprechendes Vorbringen im Verfahren 34983/02, wonach je-
der Persan, die in Osterreich mit Ukrain zu tun hat, Schwierigkeiten gemacht werden.
Dies trifft vor allem auf Arzte zu, die Ukrain vollig legal auf Basis des § 12 Abs 1 Z 2
Arzneimitielgesetz (Gesetzestext = Bollage ./12} abgeben. Gegen die Arztin Dr. Grazy-
ny Nowicki (nicht rmit mir verwandt) wurde wegen der Verwendung von Ukraln ein Dis-
Ziplinarverfahren eingeleitet {Beilage J13). Gleiches gilt fur den Arzt Dr, Adolf Langer
(Beilage ./14). Einigen Arzten wurden Schwierigkeiten uber den Umweg der Finanzbe-
hdrden gemacht (Beilage ./15). Weilere Beispiele dafir sind die Ablehnung des Ver-
kaufs von Alkaloiden und Thiotepa an mein Untermnehmen sowie die Verhinderung der
Ampullierung von Ukrain durch mehrere Phammafirmen.

All diese Vorgénge sind auf die negative und voreingenommene Auffassung der zu-

standigen Behérde zuriickzufihren. Bereits 1986 verkiindete das damals zustandige
Bundesministerium fir Gesundheit und Umweltschutz in einem Erlass, dass die Wirk-
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samkeit von Ukrain nicht erwiesen sei. Die untergeordneten Behdrden werden aufge-
fordert, .alle in Betracht kommenden Stellen im do. Amtsbersich vom Sachverhalt in
geeigneter Weise in Kennlnis zu setzen und dfe notwendigen Veranlassungen zu tref-
fan, um einen weiteren Verilneb und eine weitere unkontroffierte Anwendung von Ukrain
enfgegen den geitenden gesetzlichen Bestimmungen umgehend zu unferbinden (Bel-
lage ./16)." Im Jahr 1994 verbreitete das Bundesminlsterium fur Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz einen weiteren Erlass, mit dem die Anwendung von Ukrain auer-
halb von kiinischen Priifungen als unzulasslg bezeichnet wird (Beilage ./17). Erlasse
sind keine bekampfbaren Rechisakte, sondern von ihrer Konzeption her behdrdenin-
ferne Anwsisungen an untergeordnete Dienststellen. Den Erassen kommt insofern
Bedeutung zu, als sich viele Rechisunterworfene auferhalb der Behdrde, 2B Arzte da-
von beeindrucken lassen. Wird ein Erdass missachtet, kann es, wie gezeigt, zu dis-
Ziplinaren MaBnahmen kommen. Die Zul&ssigkeit der Abgabe auf Grundiage des § 12
Abs 1 Z 2 AMG wird nicht erwahnt. Deswegen und aufgrund weitere Vorkommnisse
habe ich Gber meine Rechtsvertreter mit Brief vom 15.7.2004 (Beilags /18) um Aufkla-
rung ersucht. In der Antwort voem 3.9.2004 wird zwar die grundsatzliche Anwendbarkeit
des § 12 Abs 1 Z 2 AMG eingeraumt, freilich ausgefihrt, dass diese Bestimmung fOr
Ukrain nicht zur Anwendung kommen kann, weil es in Osterreich zugelassene und ver-
figbare Arzneispezialititen gabe. In dieser Allgemelnheit ist die Aussage fOr mich un-
verstandlich. Es st ausschiiefilich Sache des behandelnden Arztes zut entschelden,
welche Therapie er einsetzt. Zudem ist bei austherapferten, das heiftt bei von der
Schulmedizin aufgegebenen Patienten nur allzu offensichiiich, dass kelne in Qsterreich
zugelassene und verfiigbare Behandiungsmethode mehr existiert. Die Auskunft ist da-

her faklisch und rechflich unzutreffend.

Mit Schreiben vom 8.1.1998 behauplet die der Zulassungsbehdrde damals untergeord-
nete Bundesanstalt fir chemische und pharmazeutische Untersuchungen sogar, dass
mir das Patent zu Unrecht erteilt worden ist und regt offen an, diesen Umstand dem
Patentamt mitzuteilen (Beilage /20). Die Bundesanstalt iiberschreitet damit thre Kom-

petenzen erheblich.

Aus all den genannten Griinden geht hervor, dass ich niemals mit einem fairen Verfah-
ren vor der Zulassungsbehorde hétte rechnen kdnnen, Wenn die Rechislage so ein-
deutig ist, hatte mein Antrag viel friher abgewiesen werden mlissen. Stalt dessen wur-
de ich jahrzehntelang hingehalten. Der Verdacht dréngt sich daher auf, dass man ver-
sucht war, einen moglichst anfechtungsfesten Sachverhalt zu konstruieren, den der
Verwahlungsgerichtshof nicht mehr abandern und seiner Entscheidung zu Grunde le-
gen musste. Ich hatte ja nicht einmal Einfluss auf die bestellten Sachversténdigen, wel-
che die Zulassungsbehtrde nach freiem Ermessen aussuchen Konnte. Die Gutachtan
der Sachverstiandigen Dr. Winkler und Dr. Robert waren aber die Grundlage fir die er-
folgte Abweisung meines Zulassungsantrags. Die Rechnung ist aufgegangen. Auch der
Verwaltungsgerichtshof hat sich in seinem Erkenntnis vom 21.11.2005 nicht mit allen
Beschwerdepunkten befasst sondemn irgendeinen herausgegriffen. Eine velle Befas-
sung mit meinem Sachvorbringen fand damit nicht stait.
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4.

Innerstaatlich ergriffene Rechtsmittel

Dia Entscheidung des Verwaltungsgerichtshofs ist endglltig. Sie kann nicht mehr ange-
fochten werden. Eine Bekdmpfung des Bescheids des Bundesministeriums fiir soziale
Sicherheit und Generationen vom 25.4.2002 beim Verfassungsgerichtshof war von vome
herein nicht Erfolg versprechend. Der Bescheid hatte nur Im Hinblick auf die Veretzung
verfassungsgesetziich gewahrleisteter Rechte hin lberprift werden kdnnen. Eine voll
umfangliche Priffung kann der Verfassungsgerichtshof nicht vomehmen.

Ich lege falgende Urkunden vor:

Beilage /1
Beilage /2
Beilage /3
Beilage ./4
Beilage ./5
Ballage /6
Beilage .f7
Beilage ./8
Beilage /9
Beilage ./10
Beilage /11
Beilage /12
Beilage /13

Beilage /14
Beilage /15
Beilage /16

Beilage /17
Beilaga ./18
Bellage /19
Beilage ./20

Beilage ./21

Vaollmacht

Erkenntnis des Verwaltungsgerichishofs vom 21,11.2005

Beschwerde vom 7.6.2002

Replik vom 12.12.2002

Gutachten des Dr. Robert vom 28.12.2001

Gutachten des Dr. Winkler vom 14.3.2002

Zusammenfassung von Untersuchungen des National Cancer Intstifutes
Fachinformation Mabthera

Fachinformation Gemcitabine

Stellungnahme zum Gutachten des Prof, Dr. Winkler vom 31.5.2002
Gutachten der Dr. Tiftel OHG vom 25.6.2001

Text § 12 AMG

Ladung des Disziplinarrates der Osterreichischen Arztekammer vom
11.1.1986

Unterlagen Disziplinarverfahren Or. Langer

Aufforderung des Finanzamts Urfahr vom 20.7.1968

Erlass des Bundesministeriums fiir Gesundheit und Umweltschuiz vom
25.7.1986

Rundschreiben des Hauptverbandes der osterreichischen Sozialversiche-
rungstréger vom 11.3,1994 samt Erlass des Bundesministeriums fur Ge-
sundheit, Sport und Konsumentenschutz vom 25.2.1994

Brief der Schonherr Rechisanwélte OEG vom 15.7.2004

Brief des Bundesministeriums fur Gesundheit und Frauen vom 3.9.2004
Brief der Bundesanstalt fiir chemische und pharmazeutische Untersuchun-

gen vom 8.1.1998
Gutachten des Dr. Robert vorn 5.4.2001

Dipl-ing. DDr. Wassyl Nowicky

schonherr




schonherr

RESHTEANWILTE

TELEFAX oF Ancreas Nemarer

T +431 53437151
F +43 1 53437-6151
E a.natterer@schoenher.at

Datum/Date: 20.1.2008 |
Schinharr Rechioamriite OEG
A-1010 Wion, Tuchiagbon 17

SeitervPages: 9 (einschl dieser / incl this one) T w431 534 37.0

F +431 534 37-8100
E office@schoanher.at

AZfFile: NrfCs NOWI/03020 W v, schoanhomr ot
BeitriRe: Zur Kenntnis FN 08268
LD AT 10453203
DVR 0157139

Dleses Telefax enthtit vertraufiche Informationen. Bitte benachrichtigen Sle uns wngehend, felis Sie nicht der beab-
gichtigte Ernplangae 5¢in Soiten, Das Tolofox dad in dlesarm Fal wader vandelfdligh noch nul andeore Weise verwondat

wordan.,
This teiefax contelns conlidential informaban. ¥ you ara ot a named edplent plaase contact us ImMmedately. Thea

telatax may not be copled or otherwise usads.

Empfanger/Recipient Firma/Company Telefax
Dipl. Dr. J. Wassyl NOWI- Nowicky Pharma pharm.
CKY Produkte 586 89 94

WAEN | BELGRAD § BRUISSHT | BUKAREST | LABACH | ZAGRER
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