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Einfuhr des russischen Arrneirnittele ,,GalavitU; 

Ihr Zeichen: 210.2 - 2411.1 K 11188 

Sehr geehrter Herr Regierungsdirektor Fbrg. 

- wunschgem?d3 kommen wir zur0ck auf lhr Schreiben vom 31.03.2000, mit welchem Sie uns 

urn Beantwortung weiterer durch die Behandlung von Patienten mit .,Galavit" aufgeworfener 

Fragen baten. Wir haben lhr Schreiben mit Herrn Dr. Klehr erbrfert. 
. ~- ~ ~ ~~~ ~ 

~~~ ~~~ ~~~~ ~~~~ ~ ~ . ~ 

1. Von der Eignung und Ungef'dhrlichkeit des Arrneirnittels ,,Galav~t" hat sich Herr Dr. Klehr 

persdnlich uberreugen konnen. Er hielt sich vorn 17. bis 19. Oktober 1999 in Runland 

auf und inspizierte das lmmunforschungszentrum in Obninsk bei Moskau und die dortige 

Irnmunklinik, wo ihm unter Behandlung stehende Patienten vorgestellt wurden. Weiterhin 

besuchte Herr Dr. Klehr das Zentralklinikhospital (,,Prasidentenklinik") in Moskau, wo ihm 

von Experten der verschiedenen Fachnchtungen der Klinik Therapieergebnisse prAsen- 
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tiert wurden. Weiter erhielt Herr Dr. Klshr Einsichl in aktuelle Forschungsergebnlsse. 

Begleitet wurde er von Herrn Pmf. L.utov, Generalstabsa~t der russischen Armee. 

,.Galavit" ist in RuRland als Arzneimittel zug~lassen. In der Anlage fugen wir die Zulas- 

sungsurkunde des 1.1. Mechnikov Research Institutes, der obersten Arzneimittelbehorde 

in Runland, irn russischen Original sowie in englischer ~bersetzung in Fotokopie bei. 

Das Originaldokument kann lhnzn jederzeit vorgelegt werden, eine deutsche ilberset- 

lung tibetsenden wir rnit gesonllerter Post. 

Patienten werden von Herrn t ~ r .  Klehr gru~~dsiitzlich dartiber aufgeklart, daR das Arz- 

nelmittel ,,Galavita allein in R~~filand, nicht aber in Deutschland Ober eine arzneimittel- 

rechtllche Zulassung verfUgt. 

2. ,,Galavita wird ausschliel3lic~~ direkt durch Herrn Dr. Klehr angewendet, es wird nicht an 

Patlenten weitergegeben 3ie gesamte Behandlung erstreckt sich nicht ijber drel Wo- 

chen, sondern Uber vier ivonate, die ambularlte Anschlul3behandlung erfolgt rnit dem 

Arzneimittel ..Eigenblutzytoiine". 

Dle in der von lhnen en~iihnten Pressenotiz genannten Zahlen sind unzutreffend. Wir 

beslatigen nochrnals, da:! Herr Dr. Klehr fijr das Arzneirnittel ,,Galavit" von seinen Pati- 

enten kelnerlei Zahlungr:' . erhalt. Vergutet wird lediglich seine arslliche Tatigkeit. 

3. Die in der Presse gena:inte Zahl von tiber 200 abgeschlossenen Behandlungen ist un- 

zutreffend. I . 

4. Wir hatten lhnen bere.!s mltyeteilt, daF, der Arboitskreis "Krebs-lrnmun-Therapie" - wie 

von lhnen gewtinscht - nicht rnehr unter der Adresse der Klinlk firmiert. Verantwortlich 

fur den Arbeitskreis is1 d i ~  Fa. Missioi3-Pharma, Basteipli-t2 5,CH-8622 Zt i r ichI~~~~-.---  
. , 

5. Sie weisen darauf  hi^. da& unter be~lirnmten Voraussetzungen irn Rahmen des 5 73 

Abs. 3 AMG der sog. Kleinimport von a :slandischen, in Deutschland nicht zugelassenen 

Arzneimitteln moglich ist. Diese Vorauss3uungen sind vorliegend erfiillt: 
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Fur jeden Patlenten wird ein personenbezogenes arztliches Rezept ausgestellt. Im 

Einverstandnis mit dem Patienten wird dieses der internationalen Apotheke vorge- 

legt. . Der Import der geringen Mengen und die Abgabe durch die internationale Apotheke 

erfolgt irn Rahrnen des Liblichen Apothekenbetriebs. 

,,Galavitm verf0gt Ober elne arzneirnittelrechtliche Zulassung in Runland. 

6. Die Einfuhr von .,GalavitU im Rahmen einer klinischen Prllfung ist derzeit nicht geplant. 

Wir hoffen, daB die Fragen der Reglerung von Oberbayern hierrnit ausreichend beantwortet 

sind. Sollten noch weitere Fragen zu klaren sein, stande nicht nur unser Herr Mandant, son- 

dern - auf Wunsch der Regierung von Oberbayern - auch Herr Prof. Lutov fllr eine pers6nli- 

che Erbrterung zur VerfUgung. 

Mit freundlichen GrOBen 

Christian von der Osten 

Rechtsanwalt 


