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Wien, 6. November 2009 ~

Sehr geehrter Herr Doktor Hauer, ~
LA

Erste Hinweise auf die selektive Wirkung von UKRAIN auf Krebszellen lieferte eine \

friihe Studie aus dem Jahre 1976 von der Bundesstaatlichen Anstalt fir A

Experimenteil-Pharmakologische und Balneologische Untersuchungen, welche einen
unterschiedlichen Sauerstoffverbrauch durch normale Leberzellen und aszitische
Zellen des Ehrlichschen Tumors nach der Inkubation mit UKRAIN feststellte (38).

Das ermdglichte mir, den Antrag auf Zulassung des neuen Wirkungskomplexes
gemaB §8 der damals glltigen Spezialitdtenordnung zu stellen. Dank seiner
selektiven Wirkung ist Ukrain mehr als 300mal weniger toxisch ais seine
zugelassenen und in dsterreichischem sowie deutschem Arzneibuch enthaltenen
Ausgangsstoffe Thiotepa und Schollkrautalkaloide, was eine klare ,Verbesserung in
therapeutischer Richtung darstellt". Somit waren alle Bedingungen fir die Zulassung
gemaB §8 Z. 2 und 3 erflllt.
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Mit dem Schreiben vom 14. August 1981 hat der Bundesminister mich informiert,
dass ich, um eine Zulassung zu bekommen, eine Lizenz zur Arzneimittelherstellung
brauche. Gleich habe ich bei der zustdndigen Behdrde einen Antrag auf solche
Lizenz gestellt. Inzwischen haben sich zahlreiche Wissenschafter von verschiedenen
Liandern und verschiedenen Forschungsinstitutionen fiir Ukrain interessiert und ihre
Farschungsergebnisse bei 25 Kongressen bekannt gemacht und in 4 Publikationen
veroffentlicht. Erst im Mai 1988 wurde mir das Konzessionsdekret ertellt welches
ich dem Bundesministerium glelch vorgelegt habe. o
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Auf Grund dieser Tatsachen sollte das Praparat sehr rasch fiir austherapierte
Patienten zugelassen werden, um diesen in ihrem hoffhungslosen Zustand noch
Hilfe zu leisten. Stattdessen wurde die Zulassung mit dem Bescheid des
Bundesministers fiir Gesundheit und Konsumentenschutz vom 2. Juni 1995, ZI.
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Dieser ablehnende Bescheid wurde beim Verwaltungsgerichtshof angefochten und
von diesem wegen Rechtswidrigkeit infolge Verletzung von Verfahrensvorschriften
mit dem Erkenntnis ZI. 95/10/0124 vom 26. Februar 1996 aufgehoben.

Die Republik Osterreich ist am 24. Februar 2005 auch vom Européischen
Gerichtshof flir Menschenrechte fir verwaltungswidriges Verhalten im Falle der
Ukrain Zulassung verurteilt worden.

Trotz vorgebrachten Beweisen flur Wirksamkeit, Unbedenklichkeit und Qualitdt von
Ukrain wurde auf meinen Antrag vom 26. Juni 1976 die Zulassung bis heute nicht

erteilt.
Bis heute ist keine Entscheidung in dieser Sache gefallen.

So ersuche ich Sie ausdricklich, sehr geehrter Herr Doktor, dringend eine
Saumnisbeschwerde beim Verwaltungsgerichtshof einzureichen.

Mit freundlichen (ven, yan t
r. W. Nowicky &3
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Wien, am 16, November 2009

Sehr geehrter Herr Doktor Hauer,

Wie es der Entscheidung des Européischen Gerichtshofs flir Menschenrechte vom
24. Februar 2005 zu entnehmen ist, habe ich am 28. Juni 1976 den ersten
Antrag auf Zulassung fur Ukrain gestellt, am 27. Juli 1981 einen Zusatzantrag,
und am 12. Mai 1999 einen ergdnzenden Antrag auf Zulassung gestellt. Obwohl
ich immer wieder mit verschiedenen Tricks gezwungen wurde, den Erstantrag
zuruckzuziehen und einen neuen Antrag zu stellen, habe ich das nie getan, was
auch das beigelegte Schreiben der Bundesanstait flr chemische und
pharmazeutische Untersuchungen vom 8.1.1998 bestdtigt.

Da Uber diesen Antrag bis heute nicht entschieden worden ist, darf ich hier, sehr
geehrter Herr Doktor, meine Bitte wiederholen, die SGdumnisbeschwerde bei dem
Verwaltungsgerichtshof einzureichen.

Mit freundlichen GriiBen

HTRN
Dr. W. Nowicky

Beilagen:

Schreiben der BA fur chemische und pharmazeutische Untersuchungen vom
8.1.1998

Stellungnahme zu den Aussagen von Dr. Jentzsch und Dr. Michtner
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Zulassung von Ukrain-Saumnisbeschwerde

Sehr geehrter Herr Dr Nowicky!

Ich teile zu Thren Schreiben vom 02. Oktober und 06, November 2009
Folgendes mit:

GemaB Art 132 der Bundesverfassung kann Beschwerde wegen Verlet-
zung der Entscheidungspfiicht durch Verwaltungsbehérden (,Saumnis-
beschwerde®) derjenige erheben, der im Verwaltungsverfahren als Par-
tei zur Geltendmachung der Entscheidungspflicht berechtigt war. Im
Verwaltungsverfahren hat jeder Antragsteller einen Erledigungsan-
spruch.

Die allererste Voraussetzung einer jeden Sdumnisbeschwerde Ist dle
genaue datenmadBige Bezeichnung des Antrags, der nach Ansicht des
Beschwerdeflihrers noch nicht erledigt wurde. Sie haben mich beauf-
tragt, Sdumnisbeschwerde beim Verwaltungsgerichtshof einzureichen,
und zwar mit der Begriindung, dass Ihr Antrag auf Zulassung vom 26,
Juni 1976 bis heute nicht erledigt worden sei.

Nun wurde allerdings am 26, Juni 1976 kein formeller, durch Bescheid
zu erledigender Antrag gestellt, Vielmehr haben Sie in einem persénli-
chen Schreiben den Bundeskanzler gebeten, dass die von Ihnen entwi-
ckelten Prdparate in einem staatlichen Institut gepriift werden rmdégen.
Diese Bitte wurde an das hief(ir zusténdige Bundesministerium fliir Ge-
sundheit und Umweltschutz weiter gereicht, wodurch das Schreiben
aber noch immer nicht den rechtlichen Charakter eines Zulassungsan-
trages erhalten hat,
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Am 27. 3uli 1981 haben Sie den Bundesminister ersucht, das Praparat Ukrain rasch re-
gistrieren zu lassen. Da im Jahre 1981 noch die Spezialitdtenordnung 1947 in Geltung
stand und diese die Zulassung von Arzneispezialitdten von einer Konzession abhangig
gemacht hat, wurden Sie vom Ministerium {iber die gesetzlichen Zulassungsbedingungen
informiert.

Da auch das AMG 1983 bei Zulassungsantrdgen die Gewerbeberechtigung des An-
tragsteliers fordert und Ihnen erst mit Bescheid vom 18.05.1988 die Gewerbeberechti-
gung erteilt wurde, hat das Bundesministerium aufgrund der Vorlage des Konzessionsbe-
scheides am 29. August 1988 erstmals Ihre Antragslegitimation bejaht. Eine Sdumnisbe-
schwerde konnte daher allenfalis wegen Nichterledigung Ihres Antrages aus dem Jlahre
1988 erhoben werden, wobei es allerdings gerechtfertigt erscheint, den 30. August 1986
als das maBgebliche Datum anzusehen. Denn damals haben Sie einen férmlichen Zulas-
sungsantrag fir Ukrain gestellt. Da hiefiir der Berechtigungsnachwels nicht erbracht wor-
den war, wurde der Antrag zunéchst zuriickgestellt. Die sechsmonatige Frist fiir die Ent-
scheidungspflicht des Bundesministeriums wurde aber dennoch erst am 29, August 1988
ausgeldst.

In der Folge ist es zu efnem laufenden Schriftwechsel zwischen lhnen und dem Ministeri-
um gekommen. Schliefllich hat der Bundesminister mit Bescheid vom 02. Juni 1995 den
Antrag auf Zulassung der Arzneispezialitit Ukrain abgewiesen. Dagegen haben Sie Be-
schwerde beim Verwaltungsgerichtshof erhoben, der mit Erkenntnis vom 26. Februar
1996 den Bescheid des Bundesministers aufgehoben hat,

Als Zwischenergebnis ldsst sich festhalten, dass am 26. Juni 1976 kein formgiltiger An-
trag auf Zulassung der Arzneispezialitét gestellt wurde, Selbst wenn rman der Ansicht sein
sollte, dass es auf Fermerfordernisse nicht ankomme und Ihr Schreiben vom Juli 1976 an
den Bundeskanzler als Antrag auf Zulassung zu verstehen sei, wére dieser Antrag durch
die nachfolgenden Verfahrensschritte bereits mehrfach modifiziert worden. Keinesfalls
lasst sich der Standpunkt rechtfertigen, dass Ihr Schreiben vom 26. Juni 1976 durch
samtliche nachfolgende Verfahrensabldufe ,unberiihrt* geblieben sei. Dieser Standpunkt
ware unhaltbar.

Es ging von vornherein nicht um einen speziell auf bestimmte Indikationen gerichteten
Zulassungsantrag, sondern ganz allgemein um den Antrag auf Zulassung der Arzneispe-
zialitdt Ukrain. Dieser Antrag wurde aber mit Bescheid vom 02. Juni 1995 abgewiesen.
Spatestens mit dieser Entscheidung Ist die Legitimation fir eine S&umnisbeschwerde
weggefallen.

Daran andert auch der Umstand nichts, dass der abweisende Bescheid durch den VwGH
aufgehoben wurde. Denn in der Foige wurde das Verfahren fortgesetzt, und Sie haben im
Zuge des Verfahrens den urspriinglichen Antrag wiederholt modifiziert. So haben Sie im
Mai 1999 den Antrag auf eingeschrankte Zulassung fiir die Indikation ,Kolorectales Kar-
zinom* gestellt und im selben Monat auch noch die Indikation ,Lungenkarzinom™ hinzu-
gefiigt. SchlieBlich haben Sie im Mdrz 2001 den modifizierten Antrag ,nach Versagen der
Standardtherapie® gestelit,
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Mit Bescheid vom 25. April 2002 hat der Bundesminister den Antrag auf Zulassung von
Ukrain neuerlich abgewiesen. Zuvor hatten Sie bereits Sdumnisbeschwerde an den VwGH
erhoben, die jedoch mit Beschluss vom 18. Februar 2002 zuriickgewiesen wurde, Die
nachfolgende Beschwerde gegen die Abweisung des Zulassungsantrages hatte beim
VwGH keinen Erfolg.

Unter diesen Umstdnden fehlt es an jeglicher Rechtsgrundlage fir eine Sdumnisbe-
schwerde, welche die Nichterledigung des Antrages vom 26. Juni 1976 geltend gemacht.
Abgesehen davon, dass damals kein Antrag gestellt wurde, hat der Gesundheitsminister
{iber den Antrag auf Zulassung der Arzneispezialitdt Ukrain - und im Grunde genommen
ging es immer nur um diesen Antrag - zweimal entschieden, und zwar im Jahre 1995
und im Jahre 2002, Ich nehme an, dass Sie in Thren jeweiligen Beschwerden an den
VwGH ebenso wie in IThrer Saumnisbeschwerde nie ausdriicklich geltend gemacht hatten,
dass hinsichtlich des Antrages aus dem Jahre 1976 die Entscheidungspflicht verletzt wor-
den sei. Selbst wenn dies aber der Fall sein sollte, lage keine Verletzung der Entschei-
dungspflicht im Sinne des Art 132 der Bundesverfassung vor, weil der Bundesminister
iiber den Antrag auf Zulassung von Ukrain tatsachlich bereits entschieden hat.

Ungeachtet dessen, kann ich den inhaltlichen Ausfihrungen in Threm Schreiben vom 02.
Oktober 2009 durchaus folgen. Demnach l&ge es im &ffentlichen Interesse, Ukrain auf-
grund nachgewlesener Wirksamkeit und Unbedenklichkeit fiir die Behandlung von Karzi-
nomen, allenfalls auch mit eingeschréankter Indikation, zuzulassen, Diese Feststellung hat
aber nichts mit der Beurteilung der rechtlichen Voraussetzungen fir eine S&dumnisbe-
schwerde zu tun. Ich versichere Ihnen, dass keine Berechtigung zur Erhebung einer
Saumnisbeschwerde besteht. Eine dennaoch erhobene Beschwerde wiirde lediglich Unver-
stdndnis und Verargerung auslésen und selbstversténdlich sofort ohne inhaltliche Be-
handlung als unzuldssig zuriickgewiesen werden.

Mit freundlichen GriBen

/ W«.a{,/--—"7

Christian Hauer

wwav.schognherr su




Margaretenstrasse 7/2
A-1040 Vienna, Austria
tel: + 43-1-5861224
fax: + 43-1-5868994
nowicky@ukrin.com

Nowicky Pharma

Dipl.-ing. DDr. Dr.h.c. W. Nowicky

Herrn RA

Dr. Christian Hauer

Schénherr Rechtsanwalte GmbH

Tuchlauben 17

A-1010 Wien |

Wien, am 26. November 2009

Sehr geehrter Herr Doktor Hauer,

am 16. November haben wir IThnen einen Brief Ubergeben mit der Bitte,
eine Sdumnisbeschwerde beim Verwaltungsgerichtshof einzureichen. Ich
bitte Sie noch einmal ausdricklich, sehr geehrter Herr Doktor, diese
Beschwerde vorzubringen.

Mit freundlichen GriBen

Lo
Dr. W. Nowicky
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