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Betrifft:

Begutachtungsverfahren Gewebesicherheitsgesetz und Gewebevigilanz-Verordnung;

Stellungnahme der Arbeitsgemeinschaft der Patientenanwalte

Sehr geehrte Damen und Herren!

Zum Gewebesicherheitsgesetz und der Gewebevigilanz Verordnung gibt die ARGE PA

folgende Stellungnahme ab:

Einleitend wird von uns angeregt, die Frist in Hinblick auf die lickenlose
Riickverfolgbarkeit von Gewebe (§5 Abs.4 leg. cit.) fiir einen langeren Zeitraum als

30 Jahre (Vorschlag 60 Jahre) zu regeln.

Weiters wird vorgeschlagen eine verschuldensunabhéngige Haftung (wie etwa bei
den klinischen Arzneimittelversuchen) im Interesse der betroffenen Spender als

optimale rechtliche Absicherung einzufiihren.

Datum:
11.06.07

3109 St. Pdélten, Rennbahnstrasse 29, Tor zum Landhaus

TEL: 02742 / 9005 DW 15575; FAX DW 5660; e-mail: post.ppa@noel.gv.at

DVR: 1042157
Sprechstunden nach Vereinbarung
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Die folgende gemeinsame Stellungnahme der ARGE PA besteht aus den
vorbereiteten Stellungnahmen der Tiroler Patientenvertretung und der Karntner
Patientenanwaltschaft.

Tiroler Patientenvertretung:

»+Aus unserer Sicht sollte in den Erduterungen zu § 1 des Gesetzes auf die Grauzone
zwischen der "unmittelbaren Verwendung beim Menschen" und der Lagerung von
Zellen im Rahmen der Stammzellenforschung zur spateren Verwendung beim
Menschen eingegangen werden.

Die Begriffe "Schwerwiegende unerwiinschte Reaktion"” und "Schwerwiegender
Zwischenfall" erscheinen entsprechend dem Legalitatsprinzip nicht hinreichend
gesetzlich determiniert. In diesem Zusammenhang ist auch zu befiirchten, dass
durch die aufwandige Art der Fehlermeldungen und insbes. durch den Einschluss
auch potentieller Gefahrdungen in die Meldeverpflichtung, das vorgesehene System
nicht mehr administrierbar ist. Insgesamt ist zu befiirchten, dass durch eine
Uberreglementierung die Zielsetzungen des Gesetzes verfehlt werden.

Weiters scheint das vorliegende Gewebegesetz nicht geeignet, die EU-
Geweberichtlinie in Anbetracht der besonderen Belange reproduktionsmedizinischer
Therapieformen und des Embryonenschutzes in ésterreichisches Recht umzusetzen.
Die insbesondere auch fiir Partnerspenden ebenfalls groBteils geltenden
weitreichenden Kontrolimechanismen und Genehmigungsvoraussetzungen (der
Gesetzesentwurf geht weit {iber die gemeinschaftsrechtlichen Bestimmungen hinaus)
erscheinen abschreckend. AuBerdem ist zu befiirchten, dass die damit verbundenen
erheblichen Mehrkosten auf die Patienten lberwalzt werden.

Kritisch ist auch anzumerken, dass mit den Begriffen "finanzieller Gewinn oder
vergleichbarer Vorteil' mehr Fragen aufgeworfen als beantwortet werden.
Uberelgenswert wire nach der einfachere und hinreichend ausjudizierte Begriff des
Vorteils i.S.d. Bestechungsdelikte des StGB."

Kérntner Patientenanwaltschaft:

~Analog der Forderungen in der Blutkommission, dass betroffene PatientInnen
Kopien von Meldungen (ber schwerwiegende, unerwiinschte Reaktionen und/oder
uber schwerwiegende Zwischenfalle erhalten sollten, ergibt sich auch hinsichtlich der
Gewebevigilanz-Verordnung eine gleich lautende Forderung.

Die osterreichischen Patientenanwaltlnnen ersuchen daher, auf alle Fille eine
Passage in die Verordnung aufzunehmen, welche den "Anwender" verpflichtet, die
Meldung gemdaB § 3 Abs. 4 in Kopie einem betroffenen Patienten/einer betroffenen
Patientin zu Gibermitteln.

Es kann davon ausgegangen werden, dass eine solche Meldung Bestandteil der vom
Anwender zu fihrenden Krankengeschichte ist und somit einem zu Schaden
gekommenen Patienten bzw. Patientin zur Verfligung stehen muss, um (iber die
Sinnhaftigkeit etwaiger Schadensersatzanspriiche entscheiden zu kdnnen.

Ob dies in gleicher Weise fiir die "Einrichtungen” gemdB § 3 Abs. 2 gelten muss, d.h.
ein zu Schaden gekommener Spender zu informieren ist, solite Gegenstand einer
Diskussion in Ihrem Hause sein.

Weiters ware zu (iberlegen, ob auch die Meldung (iber schwerwiegende Zwischenfille
gemaB § 5 Abs. 2 und Abs. 4 routinemdBig einem betroffenen Spender bzw.
Empfanger zur Verfiigung gestelit werden sollte.
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Wir bitten, unsere Vorstellung nicht nur in die Blutvigilanz-Verordnung sondern auch
in die Gewebevigilanz-Verordnung einzuarbeiten, da Patientlnnen Anspruch auf
entsprechende  Informationen, .- Transparenz und  Erleichterung etwaiger
haben sollen.™

Dr. Gerald Bachinger
NO Patientenanwalt



