18/SN-89/ME XXII1. GP - Stellungnahme zum Entwurf elektronisch tbermittelt

ARBEITSGEMEINSCHAFT der
PATIENTENANWALTE

An das

Bundesministerium fiir
Gesundheit, Familie und Jugend
Z. H. Frau Dr. Silvia FUBI
Radetzkystrasse 2

1030 Wien

Kennzeichen: Beilagen:
PPA-

Bei Antwort bitte Kennzeichen angeben

Bezug: Bearbeiter: (02742) 9005 Datum:
Dr. Bachinger/ DW 15575 30.08.07

Betrifft:
Novelle- Medizinproduktegesetz

Sehr geehrte Frau Dr. FiBI!

Zur Novelle - Medizinproduktegesetz diirfen wir als Arbeitsgemeinschaft der
Patientenanwdlte  folgende  Stellungnahme abgeben und schlieBen die
Stellungnahmen der Patientenanwaltschaft Karnten und Tirol, die damit auch zum
Bestandteil der Stellungnahme der ARGE PA werden, an:

Diese Novelle wird seitens der Patientenanwaélte ausdriicklich begriiBt, da damit
rechtliche Licken geschlossen werden, die Verantwortlichkeiten neu geordnet
werden und die Position der Patienten deutlich verbessert wird. Mit dieser Novelle
wird erreicht werden, dass falls ein medizinisches Produkt mangelhaft ist,
unerwartete Nebenwirkungen zeigt oder nicht richtig funktioniert eine schnelle
behordliche Reaktion ermdglicht wird und das Risiko fiir Patienten minimiert wird.
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Die Vorgange in der Praxis, die von den Patientenanwalten immer wieder festgestellt
wurden, dass ndmlich schadhafte Medizinprodukte ohne Verstindigung und
Einbindung der betroffenen Patienten an die Firmen zuriick geschickt werden, wird
nach Inkrafttreten der Novelle ausgeschlossen sein. Damit wird ein wesentlicher
Schritt zur Verbesserung der Kldrung des Sachverhaltes und der Durchsetzung
alifélliger ~ Schadenersatzanspriiche  gesetzt. Die  Nachverfolgung  des
Behandlungsverlaufes und der Untersuchung wird damit wesentlich verbessert.

Wir haben noch folgende Anregungen:

1. Zu § 72a Abs. 1 Zi 2: Der Begriff fehlerhafte Behandlungsablauf ist etwas
missverstandiich und greift zu kurz. Besser wédre, dass im Gesetz zum Ausdruck
kommt, dass der gesamte Ablauf der dem Geschehen zu Grunde liegt, liickenlos und
nachvollziehbar in der Krankengeschichte dokumentiert wird.

2. zu § 117 Abs. 2: wir regen an, dass im genannten Beirat auch die
Patientenvertretung aufgenommen wird.

Letztendlich wiirden wir es begriiBen, wenn in diesem gesetzlichen Rahmen zum
Ausdruck gebracht wird, dass der Patient Eigentiimer des Medizinproduktes ist.

Eine Gleichschrift der Stellungnahme wurde dem Prasidium des Nationalrates
elektronisch begutachtungsverfahren@parlinkom.gv.at {ibermittelt.

N,

Sp_recher der ARGE/PA
NO Patientenanwalt

Dieses Dokument wurde mittels e-Mail vom Verfasser zu Verfligung gestellt. Fir die Richtigkeit
und Vollstéandigkeit des Inhaltes wird von der Parlamentsdirektion keine Haftung tibernommen.



