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

Dipl.-Ing. DDdr. Drh.c. W. Nowicky

Herrn

Dr. Christian Hauer

c/o. Schonherr Rechtsanwiélte
Tuchlauben 17

1010 Wien

Wien, 20.10.2008

Sehr geehrter Herr Dr. Hauer,

Im ablehnenden Bescheid von 1995 wurde als Antragsdatum 1986 festgehalten. Wie
Sie aus der Beilage entnehmen kdnnen, habe ich den Antrag auf Zulassung am 28.
Juni 1976 gestellt. Das dsterreichische Bundesministerium hétte Ukrain 1976 (dem
Datum des Ansuchens um Registrierung fur austherapierte Patienten) nach der
damals glltigen Gesetzeslage (Spezialitdtenverordnung 1947), gemald der
Behauptung des Ministeriums, es handle sich dabei lediglich um eine Mischung
zweier bereits langst zugelassener Ausgangsstoffe, zulassen sollen. Seine
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit wurde in vitro, in vivo und auch in clinic bestatigt.

Der Vorteil von Ukrain im Vergleich zu den Ausgangsstoffen war, dass Ukrain
wirksam ist und gleichzeitig 300 mal weniger toxisch ist als seine Ausgangsstoffe.
Der therapeutische index, das Verhaltnis zwischen der toxischen und der wirksamen
Dosis eines Arzneimittels, ist bei UKRAIN 1250, im Gegensatz zu géngigen
Chemotherapeutika, deren therapeutischer Index sehr niedrig ist, 1,4 bis 1,8.

Die Osterreichische Prasidentschaftskanzlei hat mich dahingehend informiert, dass
ich eine Beschwerde an den Verwaltungs- und/oder Verfassungsgerichtshof gemacht
werden muss (Beilage). Bitte unternehmen Sie die entsprechenden Schritte.

Freundliche Grile

Dr. Wassil Nowicky
(Nicht unterfertigt, da elektronisch hergestelit)
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Von: Krause Barbara -~ Sekretariat DPr. Hauer
<B.Erause@schoenherr. at>
An: "'nowicky@ukrin.com'" <nowickyfukrin.com>
Betreff: Ukrain
Datum: Montag, 17. November 2008, 12:38

Sehr geshrter Herr Dr. Nowicky!?

Ich habe erst jetzt Zeit gefunden, die mit IThrem Schreiben vem 20. Okteober 2008 {ibermittelten Unterlagen zu studieren.
Ich teile dazu folgendes mit:

Die Osterreichische Prasidentschaftskanziei hat Thnen am 29. August 2008 mitgeteiit, dass Entscheidungen des
Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) nicht der Aufhebung oder Abdnderung im Verwaltungswege
unterliegen, sondern nur mit Beschwerde an den Verwaltungs- und/oder Verfassungsgerichtshof bekampft werden
kénnen. Das Gleiche gilt natGrlich auch fiir Bescheide, die vom friheren Bundesminister fir Gesundheit und
Konsumentenschutz erlassen wurden.

Gemadl Art 144 der Bundesverfassung (B-VG) erkennt der Verfassungsgerichtshof liber Beschwerden gegen Bescheide der
Verwaltungsbehirden, soweit der Beschwerdefiihrer durch den Bescheid

+in einem verfassungsgesetzlich gewdhrieisteten Recht

soder wegen Anwendung einer gesetzwidrigen Verordnung,

seiner gesetzwidrigen Kundmachung eines Gesetzes (Staatsvertrages)

seines verfassungswidrigen Gesetzes

sader eines rechtswidrigen Staatsvertrages in seinen Rechten verletzt zu sein behauptet.

Die Beschwerde an den Verwaltungsgerichtshof (VwGH) ist in Art 131 B-VG geregelt. Anders als nach Art 131 B-VG fiir
den VwGH ldsst Art 144 B-VG eine Beschwerde an den VIGH wegen behaupteter objektiver Rechtsverletzung nicht zu. Es
reicht aiso eine ohjektive Rechtsverletzung nicht aus, um sie beim Verfassungsgerichtshof erfolgreich bekdmpfen zu
kénnen. Vielmehr muss die sbjektive Rechtsverletzung dartber hinaus den Beschwerdef(hrer in einem
verfassungsgesetzlich gewadhrleisteten Recht verletzen,

Es diirfte nicht leicht sein, die Verletzung eines verfassungsgesetzlich gewahrleisteten Rechts glaubhaft zu machen. Am
ehesten kdme noch eine Verietzung des Eigentumsrechtes, namlich Thres Eigentumsrechtes an Ukrain in Betracht.

Ich muss aber zugleich darauf aufmerksam machen, dass Verfassungsgerichtshofbeschwerden nur innerhaib von sechs
Wochen nach Zustellung des Bescheides eingebracht werden kdnnen {§ 82 VfGG). Auch fiir die Beschwerde an den
Verwaltungsgerichtshof gilt die gleiche sechswichige Frist.

Da die Zustellung von Bescheiden des Gesundheitsministeriums bzw des BASG, die mit VIGH- oder VwGH-Beschwerde
angefochten werden kénnten, mehr als sechs Wochen zurlckliegt, ist es leider nicht méglich, Beschwerden zu erheben.

Dabei gebe ich noch im speziellen zu bedenken, dass sowohl dem Verfassungsgerichtshof als auch dem
Verwaitungsgerichtshof die Uberpriifung der Beweiswiirdigung verwehrt ist, Wenn demnach die Zulassungsbehirde im
Zuiassungsverfahren (Verwaitungsverfahren) Sachverstdndige mit der Begutachtung des Sachverhaltes beauftragt hat,
und wenn die Zulassungsbehiérde in der Folge dem Inhalt dieser Sachverstdndigengutachten gefolgt ist, so ist die
entsprechende Beweiswirdigung einer Uberprisfung durch den VIGH und den VwGH entzogen. Dies witrde nur dann nicht
gelten, wenn der anzufechtende Bescheid der Behtrde zur Génze unplausibel, also total unschiiissig ware, was aber
sicherlich auf keinen dieser Bescheide zutrifft.

Es verbleibt somit nur die Miglichkeit einer Beschwerde an den VwGH "in Folge Verletzung von Verfahrenvorschriften”. Es
handelt sich dabei nicht um inhaltliche Rechtswidrigkeiten, sondern um eine Rechtswidrigkeit in Folge AuBerachtlassung
von Vorschriften des Allgemeinen Verwaltungsverfahrensgesetzes, Mit dieser Begrindung sind Sie beim
Verwaltungsgerichtshof schon einmal durchgekommen, als mit Erkenntnis vom 26. Februar 1999 der Bescheid des
Bundesministers wegen Verietzung von Verfahrensvorschriften aufgehoben wurde.

Ich betone aber nochmals, dass wir im Moment keine Handhabe fir eine Anrufung eines der beiden Hichstgerichte haben,
weil dies nur binnen sechs Wochen ab Zustellung des Bescheides mdglich ist.

Im Zusammenhang mit dem ersten Antrag auf Zulassung vom 28, Juni 1976 vertreten Sie den Standpunkt, dass das
damalige Bundesministerium fiir Gesundheit und Umweltschutz auf der Rechtsgrundlage der damals geltenden
Spezialitatenordnung 1947 die Zulassung hatte aussprechen miissen.

Ich firchte, dass wir keine Méglichkeit haben, diesen Umstand einem Hochstgericht vorzutragen. Denn der betreffende
Bescheid, der fir die Anfechtung in Frage kdme, liegt bereits viele Jahre zurick. Abgesehen davon gete ich zu bedenken,
dass die Behorde damais den Standpunkt vertreten hat, dass Sie fiir ginen Antrag auf Zulassung einer Arzneispezialitat
gemaf Spezialitdtenordnung 1947 gar nicht legitimiert waren, Denn nach § 3 Spezialitdtenordnung kennten einen
Zulassungsantrag nur ein Konzessionsinhaber, ein Pdchter oder Leiter einer inldndischen 6ffentiichen Apotheke oder ein
Inhaber einer Konzession nach § 220 oder § 222 der (damaligen) Gewerbecrdnung 1975 steilen. Wir kdnnen kaum in
Abrede stellen, dass Sie damais diese Voraussetzungen nicht erfdllt haben.



Im Jahre 1988 hat thnen zwar der Landeshauptmann von Wien ais Gewerbebehtrde die Konzessien zur Herstellung von
zur arzneilichen Verwendung bestimmten Stoffen und Préparaten erteilt. In der Folge wurde aber der Arzneispezialitét
Ukrain die Zulassung mit Bescheid verweigert, wenn auch diesmal nicht aus formalen, sondern aus inhaitlichen Grinden.
Gegen diesen Bescheid kann schon deshaib nicht Beschwerde erhoben werden, weil die Beschwerdefrist langst abgelaufen
ist,

Selbst wenn eine Beschwerde heute noch méglich wdre, kénnte ich ihr kaum Erfolgsaussichten zugestehen, da sich das
Bundesministerium stets auf Sachverstédndigengutachten stiitzen konnte. Der Sachverstidndig hatte in mehreren
Verfahrensstadien wiederhoit die Ansicht vertreten, dass der Wirkstoff ungeniigend charakterisiert sei, dh dass die
Identitdt des Ukrain-Komplexes nicht bekannt sei. £s wurde auch (ber Jahre hinweg bemangelt, dass {ediglich offene
Studien und keine kontroilierten kiinischen Prifungen durchgefthrt wurden, Die schlieBlich durchgefihrten Prifungen
wurden als unzureichend bemdngelt. Dabei muss beachtet werden, dass klinische Studien der Guten klinischen Praxis
{GCP) und den EU-Richtlinien Uber die Durchflihrung klinischer Prifungen entsprechen miissen.

Ich sehe hier davon ab, die Gutachten des Amtssachverstdndigen in diesen Punkten zu bewerten und zu qualifizieren.
Wesentlicher Gesichtspunkt ist, dass sich das Bundesministerium auf den Inhalt der Sachverstdndigengutachten berufen
kann, den es in freler Beweiswiirdigung gewiirdigt und bewertet hat. Die groBe Schwierigkeit ist nun darin zu erblicken,
dass der VIGH und der VwGH - selbst wenn die sechswichige Beschwerdefrist noch offen wdre - die Beweiswirdigung
nicht dberpriifen kénnen. Darauf habe ich bereits oben hingewiesen. Es kann nicht Sache eines VfGH- oder
VwGH-Verfahrens sein, unter Beiziehung eines weiteren Sachverstdndigen die von der Zulassungsbehdrde vorgencmmene
Beweiswirdigung zu Uberpriifen. Dies ist im Gesetz in keiner Weise vorgesehen.

ich bedauere daher, ihnen mitteilen zu missen, dass ich mangels der gesetzlichen Voraussetzungen eine Beschwerde an
den Verfassungs- und/oder Verwaltungsgerichtshof nicht erheben kann, weil diese Beschwerden sofort als verspétet
zuriickgewiesen werden wirden.

Mit freundlichen Grifen

Christian Hauer
Partner
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Von: Dr. Wassyl Nowicky <nowickyfRukrin.com>
An: "Krause Barbara - Sekretariat Dr. Hauer"
<B.Krausefischoenherr.at>
Betreff: Ukzrain
Datum: Montag, 0l. Dezember 2008, 11:17

Sehr geehrter Herr Dr. Hauer,

Dr. Nowicky befindet sich zur Zeit im Ausland, weshalb er nur ganz kurz auf Ihr
e-mail eingehen mochte:

"Die Behorde war doch im Jahre 1976 bei Antragstellung verpflichtet, mich darauf
hinzuweisen, dass ich fiir eine Antragstellung gar nicht legitimiert war.

Als man mich viel spiter darauf hingewiesen hat, dass ich eine Konzession
bendtige, habe ich darum angesucht. sie erhalten und dem Ministerium vorgelegt.”
Freundliche Griile

Dipl. Ing. Dr. Wassil Nowicky
Senior Managing Director
Nowicky Pharma

Margaretenstrasse 7

1040 Wien

Austria

Phone: +43-1-5861224
Fax: +43-1-5868994
E-mail: nowicky@ukrin.com

Company number: 91523v
Court: Handelsgericht Wien
UID number ATU39799802

am Montag, 17. November 2008 um 12:38 schrieben Sie:

Cahr nashrtar Bare e Klaacielar

Ich habe erst jetzt Zeit gefunden, die mit Threm
Schreiben vom 20. Oktober 2008 Gbermittelten

Hirtarisnon 20 ctadiaran Teh baila dasvi falnandac it

Die Osterreichische Prisidentschaftskanzlei hat Thnan
am 29. August 2008 mitgeteilt, dass Entscheidungen
des Bundesamts fir Sicherheit i Gesundheitswesen
{BASG) nicht der Aufhebung oder Abanderung im
Verwaltungswege unterliegen, sondern nur mit
Beschwerde an den Verwaltungs- und/oder



Von: EKrause Barbara - Sekretariat Dr. Hauer
<B.EKrausefscheepherr. at>
An: "'nowicky@ukrin.com'" <nowicky@ukrin.com>
Betreff: Ukrain
Datum: Montag, 01. Dezember 2008, 16:45

Sehr geehrter Herr Dr. Nowicky!

Sie haben zweifetlos damit recht, dass Sie die Behdrde bereits im Jahre 1976 auf die gesetziichen Voraussetzungen fiir die
Antragstellung hétte hinweisen milssen. Zwar kénnte sich das Ministerium auf den Standpunkt stellen, dass gin
Zulassungswerber fir Arzneimitiei das Gesetz insoweit keanen muss, um auch die Voraussetzungen der
Antragslegitimation zu kennen. Andererseits steht nirgends geschrieben, dass jeder An{ragsteller ein juristischer Experte
sein muss.

Somit muss dem Gesundheitsministerium meines E£rachtens tatsachlich der Vorwurf gemacht werden, Sie nicht rechtzeitig
auf die Antragsvoraussetzungen hingewiesen zu haben. Fir mich véllig unversténdlich ist, dass dies erst mehr als zehn
Jahre nach Antragstellung geschehen ist.

Denncch ist es schwer, daraus gegen das Ministerium (bzw gegen die Republik Osterreich) Anspriche abzuleiten, weil
diese {&ngst verjhrt sind. Selbst die im Gesetz vargesehene “lange" Verjdhrungsfrist ven 30 3ahren ist bereits
abgelaufen.

Mit freundlichen GruBen

Christian Hauer
Partner

schoenherr
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