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ANFRAGE

des Abgeordneten Mag. Gerhard Kaniak
an den Bundesminister fur Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz
betreffend Defekte Verhiitungsspiralen der Firma Eurogine

Am 29.10.2022 berichtete der ORF in seinem Online-Medium folgendes:'

Defekte Verhiitungsspiralen: VSV unterstiitzt Patientinnen

Bei Verhiitungsspiralen der Firma Eurogine brachen bei bestimmten Chargen
die Plastikarme im Koérper ab. Grund war ein Materialfehler, die Betroffene
missen oft schmerzhafte Eingriffe (lber sich ergehen lassen. Der
Verbraucherschutzverein (VSV) hat den Hersteller geklagt. Auch ein Verfahren
gegen das Gesundheitsamt ist anhéangig.

Bis zum ersten Versuch, die abgebrochenen Plastikarme zu entfernen, habe sie
vier Monate lang starke Unterleibsschmerzen gehabt, erzahlt die Steirerin
Angelika Aillinger. Erst im Rahmen einer gynakologischen Untersuchung habe
sich herausgestellt, dass ein Materialfehler der zuvor eingesetzten
Verhiitungsspirale zu den gesundheitlichen Problemen gefiihrt habe. Mittels
Kirettage habe man versucht, die gebrochenen Plastikarme zu entfernen.
Erfolglos, weil Teile bereits in der Gebarmutter eingewachsen waren.

VSV: Bis zu 19.000 Betroffene

Die Plastikstiicke befinden sich nach wie vor in ihrem Kérper, was engmaschige
gynékologische Kontrollen notwendig mache, sagt Aillinger. Dies sei kein
Problem, solange die Bruchstiicke in der Gebdrmutter verbleiben. Es bestehe
aber das Risiko, dass sich Teile I6sen und durch den Kérper wandem kénnten,
befiirchtet die Steirerin. Dies konne etwa die Eileiter beschadigen. Ein
Restrisiko, das eine enorme psychische Belastung darstelle, so Aillinger.

Der unabhéngige Verbraucherschutzverein (VSV) fihrt eine Reihe von
Musterverfahren gegen den spanischen Hersteller Eurogine S.L.. In Osterreich
kénnten bis zu 19.000 Frauen betroffen sein, sagt die designierte Obfrau des
VSV, Daniela Holzinger-Vogtenhuber. Dies gehe aus der Studie eines
Innsbrucker Gynékologen hervor, der ausschlielich Verhiitungsspiralen der
Firma Eurogine eingesetzt hat.

Hersteller kann hohe Opferzahl nicht nachvollziehen

Bei Eurogine kann man diese Zahlen nicht nachvoliziehen. Es handle sich um
eine zuféllige Haufung in der Praxis eines einzelnen Gynakologen, der nur eine
zweistellige Zahl an Patienten betreue, so der Anwalt des Unternehmens
gegentiber help.ORF.at. Diese Zahlen habe der VSV hochgerechnet, ohne zu
berticksichtigen, dass etliche Spiralen nicht betroffen oder zuriickgerufen
wurden. Bei dem Unternehmen selbst seien 1605 Meldungen aus Osterreich
eingegangen, die man den Behdrden gemeldet habe, so der Eurogine-Anwalt.

! https://help.orf.at/stories/3215782
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Der VSV vertritt Geschédigte vor Gericht im Rahmen einer
Produkthaftungsklage gegen den Hersteller. Betroffene Frauen kénnen sich an
einer entsprechenden Sammelaktion beteiligen, bis dato héften sich bereits
rund 1.500 Frauen eingetragen, sagt Holzinger-Vogtenhuber. Interessierte
kénnen sich auf der Webseite des VSV registrieren, deren Anspriiche werden
dann vom Verein gepriift. Voraussetzung ist eine Mitgliedschaft beim VSV,
diese kostet 35 Euro im Jahr.

VSF fordert ,,angemessenen Schadensersatz"”

In einem erstinstanzlichen Urteil hat das Bezirksgericht Flirstenfeld im Februar
2022 Anspruch auf Schadenersatz festgestellt, fir den Fall, dass man aufgrund
der schadhaften Spirale Schmerzen erlitten hat. Eurogine bestétigt, dass bereits
Schmerzengeld zugesprochen worden ist, es habe sich aber in der Regel um
geringe Summen gehandelt. Zu gering, sagt dazu Daniela Holzinger-
Vogtenhuber, der VSV geht in Berufung.

Gerichte in Deutschland hétten im Gegensatz zu den Osterreichischen
Gerichten teils das zehnfache an Schmerzengeld zugesprochen, sagt die
designierte VVSV-Obfrau. Denn bei der Berechnung des Schadenersatzes seien
in Deutschland Tagessétze herangezogen worden, in Osterreich sei nach
Stunden und Minuten berechnet worden. Dass dsterreichische
Gerichtssachverstéandige etwa fiir eine Operation unter Volinarkose zwanzig
Minuten mittlere Schmerzen und eine einwéchige Einschrénkung des
Sexuallebens errechnen, sei ein Affront und mit keinem Argument zu
rechtfertigen, so Holzinger-Vogtenhuber.

VSV sieht Versaumnisse bei Gesundheitsbehérde (BASG)

Neben der Produkthaftungsklage gegen Eurogine fiihrt der VSV auch eine
Amtshaftungsklage @ gegen  die  Republik. Konkret  werfen  die
Verbraucherschitzer dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
(BASG) Versdumnisse vor. Obwohl Eurogine die Produktméngel bereits im
Mérz 2018 bekannt gemacht hat, habe das BASG erst im Herbst 2020, gut
zweieinhalb Jahre nach der Produktwarnung durch Eurogine, einen
Warnhinweis auf der Webseite des BASG publiziert. Man habe sich darauf
verlassen, dass der Hersteller die Betroffenen informiert, sagt Holzinger-
Vogtenhuber. Dies sei dem Unternehmen aber aufgrund fehlender
Patientinnendaten gar nicht méglich gewesen.

BASG: Haben schon 2018 den Hersteller kontaktiert

Man habe bereits im M&rz 2018 Kontakt mit dem Hersteller aufgenommen und
diesen aufgefordert, die entsprechenden Vertriebspartner und Arzte zu
informieren, heil3st es dazu in einer schriftlichen Stellungnahme des BASG
gegentiber help.ORF.at. In einem Schreiben vom April 2019 seien auflerdem
sowohl der &sterreichische Exklusivhéndler als auch die entsprechenden
Fachérzte (liber die Situation in Kenntnis gesetzt worden. Es sei aullerdem ein
Sicherheitshinweis von Eurogine durch das BASG an die Osterreichische
Arztekammer ergangen, ,mit dem Ersuchen um Weiterleitung an die zustandige
Bundesfachgruppe fiir Frauenheilkunde und Geburtshilfe.”
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BASG-Warnhinweis im September 2020

Im September 2020 habe die Behdrde schlieilich eine Sicherheitswarnung auf
threr  Webseite  publiziert, .,um der Problematik  gro8tmégliche
Offentlichkeitswirksamkeit zu geben.“ Weiter heil3t es in dem Schreiben: ,Das
BASG weist darauf hin, dass bereits vor Verdffentlichung einer
Sicherheitsinformation auf der Website konkrete Mallnahmen im
Zusammenhang mit den gegensténdlichen Medizinprodukten veranlasst
wurden. Seitens des BASG werden 6ffentliche Warnungen abgegeben, wenn
das BASG erkannt hat, dass der Hersteller inaktiv ist oder wenn nicht
sichergestellt ist, dass der Hersteller alle vom Risiko Betroffenen erreichen
kann.”

VSV sucht Unterstiitzung fiir Crowdfunding-Kampagne

Daniela Holzinger-Vogtenhuber kritisiert die aus Sicht des VSV héchst
ineffektive Offentlichkeitsarbeit des BASG. Es wére die Aufgabe der Behérde
gewesen, ,die betroffenen Frauen im Land zu informieren.” Beispielsweise (iber
eine Presseaussendung, wie das auch die Lebensmittelbehdrde AGES in Fall
von Produktriickrufen im Lebensmittelbereich regelmaflig praktiziere. Man
kénne nicht davon ausgehen, dass betroffene Frauen regelméflig die Webseite
des BASG nach entsprechenden Wammeldungen durchsuche, so Holzinger-
Vogtenhuber. Die entsprechende Amtshaftungsklage des VSV wurde in erster
Instanz abgewiesen, der Verein geht auch in diesem Fall in Berufung.

Man werde jedenfalls weiter ,fiir einen gerechten Schadenersatz kampfen®, sagt
Holzinger-Vogtenhuber. Leider sei es noch nicht gelungen, einen
Prozessfinanzierer fiir die Verfahren zu gewinnen. Das habe vor allem ,mit den
skandal6s niedrigen Schmerzengeldern® zu tun, die bisher von den Gerichten
zugesprochen wurden. Um auch Geschédigte vertreten zu kénnen, die (ber
keine Rechtsschutzversicherung verfiigen, wirbt der VSV mit einer
Crowdfunding-Aktion um Spenden. Auf der Webseite des VSV kann die
Kampagne unterstitzt werden.

In diesem Zusammenhang richtet der unterfertigte Abgeordnete an den
Bundesminister fir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz
nachstehende
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Anfrage

. Uber welche Einzelheiten zu mangelhaften bzw. defekten Produkten besagter

Chargen der Firma Eurogine wurde lhr Ministerium zu welchem Zeitpunkt
informiert?

. Wann wurden von lhrem Ministerium in diesem Zusammenhang welche

Stellungnahmen zum Schutz der betroffenen Frauen (gesundheitliche Risiken,
ungewollte Schwangerschaften, Rechtssicherheit) abgegeben?

. Wann wurden von Ihrem Ministerium welche Stellungnahmen zur

Verantwortlichkeit abgegeben?

. Wann wurden von lhrem Ministerium welche Informationen, Empfehlungen und

Handlungsweisungen an die Betroffenen Frauen sowie verantwortliche
Beteiligte erteilt?
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5. Sind in diesem Zusammenhang Versaumnisse |lhres Ministeriums hinsichtlich
der Weitergabe von Informationen an andere oOffentliche bzw.
gesundheitspolitische Stellen und Verbraucherinnen zu beklagen?

a. Wenn ja, welche Konsequenzen hatten diese Versdumnisse?
b. Wenn ja, welche Schllsse bezuglich der Verantwortlichkeiten in Hinblick
auf den erlittenen Schaden der betroffenen Frauen ergeben sich daraus?

6. Uber welche Einzelheiten zu mangelhaften bzw. defekten Produkten besagter
Chargen der Firma Eurogine wurde das BASG zu welchem Zeitpunkt
informiert?

7. Wann wurden vom BASG in diesem Zusammenhang welche Stellungnahmen
zum Schutz der betroffenen Frauen (gesundheitliche Risiken, ungewollte
Schwangerschaften, Rechtssicherheit) abgegeben?

8. Wann wurden vom BASG welche Stellungnahmen zur Verantwortlichkeit
abgegeben?

9. Wann wurden vom BASG welche Informationen, Empfehlungen und
Handlungsweisungen an die Betroffenen Frauen sowie verantwortliche
Beteiligte erteilt?

10.Sind in diesem Zusammenhang Versaumnisse des BASG hinsichtlich der
Weitergabe von Informationen an andere offentliche bzw. gesundheitspolitische
Stellen und Verbraucherinnen zu beklagen?

a. Wenn ja, welche Konsequenzen hatten diese Versaumnisse?
b. Wenn ja, welche Schlisse bezlglich der Verantwortlichkeiten in Hinblick
auf den erlittenen Schaden der betroffenen Frauen ergeben sich daraus?
11.Uber welche Einzelheiten zu mangelhaften bzw. defekten Produkten besagter
Chargen der Firma Eurogine wurde die AGES zu welchem Zeitpunkt informiert?
12.Wann wurden von der AGES in diesem Zusammenhang welche
Stellungnahmen zum Schutz der betroffenen Frauen (gesundheitliche Risiken,

ungewollte Schwangerschaften, Rechtssicherheit) abgegeben?

13.Wann wurden von der AGES welche Stellungnahmen zur Verantwortlichkeit
abgegeben?

14 Wann wurden von der AGES welche Informationen, Empfehlungen und
Handlungsweisungen an die Betroffenen Frauen sowie verantwortliche
Beteiligte erteilt?

15.Sind in diesem Zusammenhang Versaumnisse der AGES hinsichtlich der
Weitergabe von Informationen an andere offentliche bzw. gesundheitspolitische
Stellen und Verbraucherinnen zu beklagen?

a. Wenn ja, welche Konsequenzen hatten diese Versaumnisse?
b. Wenn ja, welche Schllisse bezlglich der Verantwortlichkeiten in Hinblick
auf den erlittenen Schaden der betroffenen Frauen ergeben sich daraus?
16.Wie viele der von den besagten Spiralen geschadigten Frauen haben sich
bislang in Osterreich gemeldet?

17.Welche gesundheitlichen Schaden bzw. welche Nebenwirkungen sind bei
diesen Frauen aufgetreten?

18.Welche Stellungnahme geben Sie betreffend der Amtshaftungsklage gegen die
Republik Osterreich ab?

19. Welche Stellungnahme geben Sie betreffend den Schadensersatzklagen ab?

20.Wurde der Verein flir Konsumenteninformation (VKI) mit einem
Rechtsverfahren durch das BMSGPK beauftragt, um hier eine Klarung vor den
ordentllchen Gerichten zu erwirken?

enn ja, wann?
enn nein, warum nlcht’?

o i g




Unterzeichner Par | amrent sdi rekti on

o?’&&’om’\?"’&
%% & Datum/Zeit-UTC | 2022- 11- 15T18: 49: 29+01: 00

e L < ton ) Prifinformation I nformationen zur Prufung des el ektroni schen Siegels und des
Ausdrucks finden Sie unter: https://ww. parl anent. gv. at/si egel

m/

Hinweis Di eses Dokument wurde el ektroni sch besiegelt.




		2022-11-15T18:49:29+0100
	Parlamentsdirektion
	Signaturpruefung unter http://www.signaturpruefung.gv.at




