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Die Abgeordneten zum Nationalrat Renoldner, Freunde und Freundin-
nen haben am 18. Feber 1993 unter der Nr. 4279/J an mich eine
schriftliche parlamentarische Anfrage betreffend Vitamin-K-Prophy-
laxe bei Neugeborenen gerichtet, die folgendén Wortlaut hat:

"l. Gibt es eine Empfehlung oder Anweisung von Ihrer Seite, in den
Geburtsstationen Vitamin K nur mehr in Tropfenform zu verab-
reichen?

Wenn nein, warum nicht?

2. In welchen Kliniken wird Vitamin K Neugeborenen immer noch in
Form einer Spritze wverabreicht?

3. Ist es liberhaupt zul#ssig, Neugeborenen routinem&pfig ohne
Zustimmung der Eltern Vitamin K zu spritzen?

4. Wie werden Sie sicherstellen, daf die Eltern iliber die Risiken
einer Vitamin-K-Prophylaxe in medikamentdser Weise aufgekldrt
werden?

5. Teilen Sie die Ansicht des Berliner Bundesgesundheitsamtes,
daB es sinnvoll wdre, Vitamin-K-Prophylaxe nur bei Frilth- und
Risikogeburten durchzufiihren? ' '

6. Welche Meinung vertritt der Oberste Sanit#tsrat in der Frage
der Vitamin-K-Prophylaxe?

7. Sind Sie der Meinung, dap durch Aufkl&rung der Frauen in der
- Schwangerschaft {iber die Notwendigkeit von Vitamin-K-reicher

Erndhrung eine medikament®se Gabe von Vitamin K an die Neuge-
borenen uUberfliissig widre?"

Diese Anfrage beantworte ich wie folgt:
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Zu Frage 1:

Arzte, Apotheker, Hebammen und Mutterberatungsstellen wurden durch
das Bundesministerium fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz
mit Schreiben vom 28. J&nner 1993 bzw. 23. Februar 1993 dariber
informiert, dap auf Grund des derzeitigen Wissensstandes die
Vitamin K-Prophylaxe von H&morrhagien bei Frilh- und Neugeborenen
grundsitzlich durch orale Verabreichung vorgenommen werden soll
und dap die parenterale Verabreichung von Vitamin K auf jene Fdlle
zu beschrénken ist, bei denen eine orale Verabreichung nicht
durchgefiihrt werden kann.

Zu Frage 2:

Nach der in der 6sterreichischen Bundesverfassung enthaltenen
Kompetenzverteilung kommt dem Bund in den Angelegenheiten der
Heil-und Pflegeanstalten 1edigli¢h die Gesetzgebung iiber die
Grundsdtze zu, wdhrend die Ausfiihrungsgesetzgebung und Vollziehung
ausschlieBlich Landessache sind; eine konkrete Beantwortung dieser
Frage ist mir daher nicht mdglich.

Zu Frage 3:

Jede drztliche Behandlung darf grundsdtzlich nur mit Zustimmung
des Patienten bzw. wenn es sich um Minderj&hrige handelt mit
Zustimmung des gesetzlichen Vertreters erfolgen. Eine rechts-
wirksame Einwilligung setzt voraus, dap der Patient bzw. dessen
gesetzlicher Vertreter vorher umfassend iiber die Diagnose sowie
lUber die in Aussicht genommene Behandlung aufgekldrt wird.

Ohne Zustimmung darf eine Behandlung nur in F&llen von Gefahr in
Verzug, wenn eine Willensbildungsfahigkeit'des-Patienten~nicht
gegeben ist oder der mit der Einholung der Zustimmung verbundene
Zeitaufwand fir den Patienten eine Lebensgefahr oder die Gefahr
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einer schweren gesundheitlichen Sch#édigung bedeuten wiirde, vor-
genommen werden.

Auf Grund der dargestellten Rechtslage ist es daher nicht

zuldssig, Neugeborenen routinemdfig ohne Zustimmung der Eltern
Vitamin K zu verabreichen.

Zu Frage 4:

Seltens meines Ministeriums aber auch durch mich selbst wird immer
wieder auf die Notwendigkeit einer ausreichenden &rztlichen
Aufklérung hingewiesen. Wie bereits erwihnt, habe ich aber keine
rechtliche Mdglichkeit, auf dem Gebiet der Heil- und
Pflegeanstalten fiir den jeweiligen Einzelfall eine solche
Aufkldrung sicherzustellen.

Zu Frage 5:

In der Bundesrepublik Deutschland wurden im Jinner 1993, ebenso
wie in ﬁsterreich, die Anwendungsgebiete der Fach- und Gebrauchs-
informationen Vitamin-K-h#ltiger Arzneispezialit#dten dahingehend
gedndert, dap eine Vitamin K-Prophylaxe bei allen Friih- und Neu-
geborenen mittels oraler Verabréichung durchgefiihrt werden soll
und eine i.m.-Verabreichung auf Ausnahmef#lle zu beschrinken ist;
dariiber hinausgehende Einschrédnkungen sind meinem Ressort nicht
bekannt. ‘

Zu den Fragen 6 und 7:

Wie ich bereits in Beantwortung der Anfrage Nr. 4134/3 mitgeteilt
habe, hat der Oberste Sanitdtsrat die Thematik der Vitamin-K-
Prophylaxe zuletzt in der 196. Vollversammlung am 2.12.1992 kurz
erdrtert und empfohlen, den Arzneimittelsicherheitsausschuf mit
der Bewertung neuer Publikationen zu diesem Thema zu befassen.
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Nach Ansicht der Experten wird eine generelle Vitamin K-Prophylaxe
im Hinblick auf die Gefahr von Vitamin K-Mangelblutungen weiterhin
als unverzichtbar angesehen. Es wird jedoch empfohlen, einer
oralen Form der Prophylaxe den Vorzug zu geben, wobei eine
dreimalig wiederholte Verabreichung als erforderlich angesehen
wird.

Flumo i
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BEILACE
N 42791

1993 -02- 18 ,
ANFRAGE

des Abgeordneten Renoldner, Freunde und Freundinnen

an den Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz

betreffend Vitamin-K-Prophylaxe bei Neugeborenen

Neugeborene, die als Vorsorge gegen Himblutungen eine Vitamin-K-Spritze
bekommen, haben nach einem Bericht des deutschen Oko-Test-Magazines ein

erhohtes Krebsrisiko. Eine britische Studie belege, da8 diese Kinder bis zum 15.
Lebensjahr doppelt so haufig an Krebs erkranken wie nicht behandelte.

Das Bundesgesundheitsamt in Berlin hat inzwischen den Schweizer Pharmakonzern

Hoffmann La Roche aufgefordert, auf dem Beipackzettel fiir das Medikament
~ "Konakion" eine Indikation nur fiir Risikogruppen auszuweisen. Es bestehe lediglich
bei Friih- und Risikogeburten eine erh6hte Gefahr fiir Gehirnblutungen.

Kiirzlich beschloB die Osterreichische Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendheilkunde
vorerst nur die Verabreichung von Vitamin-K-Tropfen, die schonender sind,. zu
empfehlen.

Die unterfertigten Abgeordneten stellen daher folgende

ANFRAGE

1) Gibt es eine Empfehlung oder Anweisung von Ihrer Seite, in den
Geburtsstationen Vitamin K nur mehr in Tropfenform zu verabreichen?

Wenn nein, warum nicht?

2)  In welchen Kliniken wird Vitamin K Neugeborenen immer noch in Form einer
Spritze verabreicht?

3) Ist es Giberhaupt zuldssig, Neugeborenen routinemifig ohne Zustimmung der
Eltern Vitamin K zu spritzen? '

4) Wie werden Sie sicherstellen, daff die Eltern tiber die Risiken einer Vitamin K
Prophylaxe in medikamentgser Weise aufgeklart werden?
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S) Teilen Sie die Ansicht des Berliner Bundesgesundheitsamtes, dafl es sinnvoll
wire, Vitamin-K-Prophilaxe nur bei Frith- und Risikogeburten durchzufiihren?

6) Welche Meinung vertritt der Oberste Sanitdtsrat in der Frage der Vitamin-K-
Prophylaxe?

)| Sind Sie der Meinung, daB durch Aufkldrung der Frauen in der

Schwangerschaft iiber die Notwendigkeit von Vitamin-K-reicher Erndhrung eine
medikamentdse Gabe von Vitamin K an die Neugeborenen iiberfliissig ware?
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