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An das Betrifft GESEZENTWU?

Présidium des Nationalrates Zl. .. -GE/19
Parlament

. Datum:  1-9, Juni 1998
Dr. Karl Renner Ring 3 %
1017 Wien :

Verteilt 22\ é' 9(77 //

.............................................

Betrifft: Stellungnahme der Bundeskonferenz des wissenschaftlichen und
kiinstlerischen Personals zum Entwurf eines Bundesgesetzes iiber
die Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen in o
Blutspendeeinrichtungen (GZ 22.310/2-VIII/D/5/98) sowie zum -
Entwurf einer Verordnung betreffend den Gesundheitsschutz von
Spendern und die Qualitiitssicherung von Blut und
Blutbestandteilen (GZ 22.310/2-VIII/D/5/98)

Sehr geehrte Damen und Herren!

Die Bundeskonferenz des wissenschaftlichen und kiinstlerischen Personals erlaubt sich, Thnen
Stellungnahmen zu den oben genannten Entwiirfen in 25facher Ausfertigung zu iibermitteln.

Mit freundlichen Griiflen

a0.Univ.-Prof. Dr. Kurt Griinewald e.h. a0.Univ.-Prof. Dr. Anita Schmeiser-Rieder e.h.
(BUKO-Vorsitzender) (Vorsitzende der Medizinkommission)
Beilagen

A-1090 WIEN o LIECHTENSTEINSTRASSE 22A
TELEFON (0222) 31 99 3150 « +431/31 99 3150
TELEFAX (0222) 31 99 317 « +431/31 99 317

www.parlament.gv.at




2von '4 20/SN-251/ME X X. GP - Stellungnahme (gescanntes Original)

B IO o

BUNDESKONFERENZ DES WISSENSCHAFTLICHEN

UND KUNSTLERISCHEN PERSONALS Wien, 1998 06 18
DER OSTERREICHISCHEN UNIVERSITATEN A-148A-70/511-98
UND KUNSTHOCHSCHULEN
===\
\S——1— 4

Die Bundeskonferenz des wissenschaftlichen und kiinstlerischen Personals der Osterreichischen
Universitdten und Kunsthochschulen (BUKO) hat ug. Gesetzesentwurf den Universitidtslehrern
zur Kenntnis gebracht. Daraufhin wurde diese Stellungnahme eingebracht, die wir hiermit
iibermitteln.

Stellungnahme der Bundeskonferenz des wissenschaftlichen und
kiinstlerischen Personals der Osterreichischen Universititen und
Kunsthochschulen (BUKQO) zum Entwurf des Bundesgesetzes iiber
die Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen in
Blutspendeeinrichtungen (Blutsicherheitsgesetz 1999 - BSG 1999)
(GZ 22.310/2-VIII/D/5/98)

Prinzipiell ist festzuhalten, daB der Entwurf zum Bundesgesetz iiber die Gewinnung von Blut
und Blutbestandteilen in Blutspendeeinrichtungen (Blutsicherheitsgesetz 1999 - BSG 1999)
sehr umfassend und genau auf die Problemstellung eingeht und diese sehr detailliert behandelt.

Anzumerken ist deshalb lediglich bei:

§73) (6) (7): )

zur selbstdndigen Ausiibung des drztlichen Berufes in Osterreich berechtigt/zur selbsténdigen
Berufsausiibung in Osterreich berechtigten Arztes

Eine genauere, einschrinkende Definition betreffend das oder die Ficher/Sonderficher wire
wiinschenswert und zu empfehlen, auch wenn dies laut der Erlduterungen zu § 7 durch das
Arztegesetz definiert ist.

§ 8:

Analog dem Vorschlag zum Entwurf der Verordnung des BMAGS betreffend den
Gesundheitsschutz von Spendern und die Qualitédtssicherung von Blut und Blutbestandteilen
empfehlen wir den Betreibern von Blutspendeeinrichtungen den Abschluf einer Versicherung
fiir den Spender, fiir den Fall einer beim Spenden von Blut oder Blutbestandteilen erworbenen
Infektion oder eines anderen kausalen Gesundheitsschadens, vorzuschreiben.

§ 19 (5):
Unklar erscheint der zweite Satz: Bescheide gemiill Abs. 2 und 3 treten, sofern sie nicht kiirzer
befristet sind, mit Ablauf eines Jahres ab dem Tag der Vollstreckbarkeit auf3er Wirksamkeit.

Dr. Hubert Hartl e.h.
O.Univ.-Prof. Dr. Michael Kunze e.h.
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Die Bundeskonferenz des wissenschaftlichen und kiinstlerischen Personals der Osterreichischen
Universititen und Kunsthochschulen (BUKO) hat ug. Verordnungsentwurf den
Universitétslehrern zur Kenntnis gebracht. Daraufhin wurden zwei Stellungnahmen bzw.
Ergénzungen eingebracht, die wir hiermit iibermitteln.

Stellungnahme der Bundeskonferenz des wissenschaftlichen und
kiinstlerischen Personals der Osterreichischen Universititen und
Kunsthochschulen (BUKO) zum Entwurf der Verordnung der
Bundesministerin fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales betreffend
den Gesundheitsschutz von Spendern und die Qualititssicherung von
Blut und Blutbestandteilen (Blutspenderverordnung)

(GZ 22.310/2-VIII/D/5/98)

1.
Insgesamt ist festzuhalten, daB der Entwurf der Verordnung sehr umfassend auf die
Problemstellungen der Blutspende/Spende von Blutbestandteilen eingeht und diese sehr
detailliert abhandelt.

Festzuhalten ist daher aus unserer Sicht nur:

ad § 2(3)
hiezu qualifizierten Arzt: konnte durch Bezeichnung der in Frage kommenden
Facher/Sonderfdcher (Transfusionsmedizin/ ...) erginzt werden.

ad § 4 (6)
wie oben

ad§ 12(3)5

Die Polymerase-Ketten-Reaktions-Untersuchung (PCR), bzw. zukiinftig jede bessere und
effizientere, dem "state of the art" entsprechende Untersuchungsmethode, sollte hier, einer
unspezifischen Methode vorgezogen, verpflichtend vorgeschrieben werden.

Conclusio:

Da auf das Einftihren der PCR-Testung nicht explizit eingegangen wird, insbesonders bei
Blutbestandteilen, die ohne Virusinaktivierung, zur direkten Transfusion verwendet werden
sollen, kann man aus unserer Sicht nicht von einer umfassend zufriedenstellenden Verordnung
sprechen.

Jedenfalls ist auch der Spenderschutz nicht umtassend, da eine Verptlichtung zum Abschluf3
einer Versicherung fiir den Spender, fiir den Fall einer beim Spenden von Blut oder
Blutbestandteilen erworbenen Infektion, unerwihnt bleibt.

Eine derartige Versicherung sollte aber, als Lehre aus der Vergangenheit, alleine schon fiir
mogliche menschliche oder technische Pannen, verpflichtend abgeschlossen werden.

*%okok ok
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2.
Unter § 12 "Laboruntersuchungen" Abs. 3 "Bei jeder Gewinnung sind weiters das Blut und die
Blutbestandteile des Spenders folgenden Laboruntersuchungen zu unterziehen" ist zu ergénzen:

Z 4. Borna Disease Virus - Infektion: Untersuchung auf Borna Disease Virus
(Nukleinsdurenachweis)

Z 4 des Entwurfes "Serum-Glutamat-Pyruvat-Transaminase (SGPT)" wird zu Z 5, Z 5 des
Entwurfes zu Z 6.

Aus obiger Erginzung folgen nachstehende Anderungen des § 12 Abs. 4 "Dieses untersuchte
Blut oder diese untersuchten Blutbestandteile sind von einer Anwendung an anderen Personen
auszuschlieen und zu entsorgen, wenn

2. eine Untersuchung gemiB Abs. 3 Z 1 bis Z 4 ein positives Untersuchungsergebnis ergibt
oder

3. der geméB Abs. 3 Z 5 ermittelte Grenzwert ...

oder

4. wenn der gemi3 Abs. 3 Z 6 ermittelte Befund ..."

Erlauterung

Die Borna Disease Virus (BDV) - Infektion ist eine beim Menschen und mehreren Tierarten
vorkommende Infektion des Zentralnervensystems. Beim Menschen kann diese Infektion zu
verschiedenen psychischen Krankheiten wie Schizophrenie und Depressionen fiihren. Die
Infektion ist weltweit verbreitet und wurde auch in Osterreich nachgewiesen. In Japan wiesen 5
% der Blutspender BDV-Nukleinsdure in ihrem Blut auf. Als Untersuchungsmethode ist der
BDV-Nukleinsdurenachweis mittels Polymerasekettenreaktion (PCR) aus EDTA-Blut der
Spender einem Antikorpernachweis vorzuziehen, da erstgenannter direkt die virale Nukleinsidure
im Spenderblut nachweist.

Wie in den Erlduterungen zu § 12 ausgefiihrt wird, haben die im § 12 genannten
Laboruntersuchungen dem derzeitigen Stand der medizinischen Wissenschaft und Forschung zu
entsprechen. BDV-Infektionen sind beim Menschen seit 1985 beschrieben. Thre Beteiligung an
psychischen Krankheiten gilt als sicher, wie von vielen verschiedenen Forschergruppen aus
Europa, den USA und Japan bestitigt wurde. Eine routineméfige Untersuchung zumindest aller
Blutprodukte, die zur direkten Transfusion ohne Virusinaktivierungsverfahren gewonnen
werden auf Vorliegen dieser Infektion sollte zum Schutz der Empfianger von Blutprodukten in
einer neuen Blutspenderverordnung nicht fehlen.

Verfasser von 1.
Dr. Hubert Hartl e.h.
0O.Univ.-Prof. Dr. Michael Kunze e.h.

Verfasser von 2.
a0.Univ.-Prof. Dr. Norbert Nowotny
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