Bundesamt fur Sicherheit
" im Gesundheitswesen

Herrn Datum: 23, Juni 2009
UniV. Prof_ Dr_ IngOmar Mutz Kontakt: Dr. Marcus Miiliner
Abteilung: Bereichsleitung AGES PharmMed
. Tel.: +43 (0) 505 55 - 36000
mutz.ingomar@speed.at E-Mail: marcus.muellner@ages.at

Betreff: Impfausschuss

Sehr geehrter Herr Prof. Mutz,

in Anbetracht der Diskussionen, die regelmaBig seitens der Medien und impfkritischer Personengruppen rund um das
Thema Impfen und Industrie stattfinden, ist es nétig, die Rolle und Aufgabe der AGES PharmMed im Impfausschuss
klar zu definieren.

Die AGES PharmMed ist der operative Arm des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen. Es ist daher
wichtig, die absolute Unparteilichkeit sowie die Vermeidung von Interessenskonflikten hervorzuheben (s.a.
Declaration of Interest als Beilage). Die Aufgabe unserer Institution im Impfausschuss sehen wir in erster Linie in der
regulatorischen Beratung (Zulassung, Life Cycle von Arzneispezialitdten usw.) sowie in der Sicherstellung der
Kongruenz zwischen den in den Fachinformationen und den in den nationalen Impfempfehlungen angefiihrten
Impfschemata und der korrekten Interpretation bestimmter Abschnitte der Fachinformationen (z.B.
Pandemieimpfstoffe), um Off - Label - Use und Verwirrung bei Arzten und Patienten zu vermeiden.

Ablehnen miissen wir die Teilnahme jeglicher Art von Firmen-Beratung (z.B. Advisory Board) sowie das Aussprechen
produktspezifischer Empfehlungen.

Hinsichtlich maglicher finanzieller Abgeltung durch Nebenbeschaftigung, Vortragstatigkeiten etc. fiir Pharmakonzerne,
die durch die Nominierung als Mitglied des Impfausschusses erwachsen konnten, gilt selbstversténdlich die in
unserem Qualititsmanagement verankerte Verfahrensanweisung zur Unparteilichkeit und Integritat”.

Auch steht es uns nicht zu, durch politische Entscheidungstrager getroffene Aussagen zu kritisieren.

Ich méchte mich bei dieser Gelegenheit aber auch bei Ihnen fiir die wissenschaftliche Hilfestellung und
Unterstiitzung der PharmMed durch den Impfausschusses herzlich bedanken! Diese Kooperation ist fiir uns
unverzichtbar und von groBer Bedeutung.

~Mit freundlichen GriBen,
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