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A.Vorbemerkungen

Hatte man im Oktober 2019 behauptet, dass
e eine COVID-19-Impfpflicht eingefUhrt wird, bei deren Nichtbefolgung hohe Strafen
oder Beugehaft als Folge drohen;
¢ Ungeimpfte weitestgehend vom gesellschaftlichen Leben ausgeschlossen werden;
e indiesem Zusammenhang das Gentechnikgesetz erweitert (!) wird;
e dabei der Einsatz gentechnisch veranderten Organismen in der Humanmedizin
ermdglicht wird und
e derzeit im Arzneimittelgesetz geregelte Schutzbestimmungen ersatzlos
aufgehoben werden;
dann ware das in die Kategorie der ,Verschwdrungstheorie-Fake-News” eingeordnet
worden. Zum Jahreswechsel 2021/2022 liegen aber Regierungsvorlagen und ein
Initiativantrag vor, der genau diese Ziele umsetzen soll.

Wahrend die Entwurfe zur COVID-19-Impfpflicht bereits hohe Wellen schlagen und auch
in der Offentlichkeit sehr kontrovers diskutiert werden, sind die beabsichtigten
Anderungen im Arzneimittelgesetz und Gentechnikgesetz - noch - weitestgehend
unbekannt. Was sich aber hinter der hier diskutierten RV verbirgt, ist nicht weniger
brisant.

Diese Stellungnahme soll die gravierendsten und problematischsten Punkte benennen.
Zum Gesetzesentwurf gabe es noch bedeutend mehr zu sagen. Dieses Gesetz muss
zuruckgestellt werden. Es hat ausschliel3lich die Interessen der Industrie im Fokus (ein
Verfahren fur alle EU-Mitgliedsstaaten), vergisst dabei auf die Probanden vulgo Menschen
vulgo Staatsburger. Eine Zusammenfassung findet sich am Ende dieses Dokumentes.
*k%*

Mit der VO 536/2014 wird das Bewilligungsverfahren in der EU harmonisiert. Bisher
musste der Sponsor das Bewilligungsgesuch fur eine multinationale Studie bei den
Behdorden und Ethikkommissionen jedes beteiligten EU Mitgliedstaates getrennt
einreichen; mit einem eigenen Formular, in der jeweiligen Landessprache und je nach
Land mit anderen beizufigenden Unterlagen. Kunftig wird fur die EU pro Studie ein
zentraler Antrag genugen, der vom Sponsor Uber ein Online-Portal bei der Europaischen
Arzneimittel Behorde (EMA) eingereicht werden kann.

Die neue Regelung kommt zur Anwendung, sobald das darin vorgesehene Online-Portal

funktionstuchtig ist. Dies wird am 31. Janner 2022 der Fall sein. Das meint auch der
Gesundheitsminister mit ,Zeitplan”.
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Seit der Verabschiedung der VO 536/2014 wurden unter anderem folgende
Umsetzungsarbeiten in Angriff genommen:
e Aufbau und Entwicklung des Online-Portals durch die EMA (in Zusammenarbeit
mit den EU Mitgliedstaaten und der EU Kommission).
e Ausarbeitung der Delegierten Rechtsakte und Durchfihrungsrechtsakte durch die
EU Kommission.
e Erlass nationaler Gesetze zu Aspekten, die die VO 536/2014 den Gesetzgebern
der EU Mitgliedstaaten tGberlasst.

Immer dann, wenn es um ein grof3es Projekt oder es sich um einen Beschlussgegenstand
von weitreichender Bedeutung handelt, wird die Abstimmung daruber kurz vor knapp
angesetzt, um die eigenen Regierungsreihen auf Linie zu halten und um Kritik mit dem
,Zeitdruck” zu erschlagen. Doch vorliegend handelt es sich nicht um irgend ein Gesetz,
dass wieder in der Schublade verschwindet oder im jeweiligen Fachbereich genutzt wird.
Vorliegend handelt es sich um eine Regierungsvorlage, die auf unredliche Art
versucht bestehende Schutzvorschriften zu verwassern/zu verstecken und den
medizinischen Standard in Krisenzeiten auf ein véllig fahrldassiges Minimum
driicken soll. Wer auch immer an dieser Beschlussfassung mitwirkt: Dieses Gesetz muss
zurtck in den Ausschuss und dort eingehend Uberarbeitet werden! Diese Regierung
verliert sehenden Auges die Bodenhaftung; bzw. jene Zukunftsperspektive, die tUber die
Gultigkeitsdauer der aktuellen ,Pandemie-Verordnung" hinausreicht.
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B.Bedenken

Auf der Parlamentshomepage ist als Zusammenfassung der Regierungsvorlage knapp zu
lesen:
~ES werden Bestimmungen hinsichtlich der Zusammenarbeit der Behérde mit
den Ethikkommissionen festgelegt. Dadurch wird gewdbhrleistet, dass einerseits
die hohe Qualitdat beibehalten und andererseits die Zeitvorgaben eingehalten
werden kénnen.”

Tatsachlich will die Regierung noch vor dem 31.01.2022 weitreichende Anderungen
beschlieRen, die weniger Schutz fur Studienteilnehmer bringt, Kontrollen der
Behorden einschrankt und private (!) ,,Ethik”-Kommissionen uber die Zulassung zB
von genetisch modifizierter Organismen (GVO) in der Humanmedizin entscheiden
sollen.

Zur Erinnerung: Vor gerade einmal zwei Monaten setzte sich der einbringende
Gesundheitsminister noch fir Gentechnikfreiheit ein (,Miickstein: Osterreichische
Lebensmittel missen frei von Gentechnik sein”).”

Staatliche Uberwachung von Produktion und Einsatz solcher Stoffe, die zB fiir
landwirtschaftliche Produkte sehr streng gehandhabt werden, sind - wenn sie am
Menschen zum Einsatz kommen - schlichtweg aufgehoben; entsprechende
Schutzvorschriften sollen gestrichen werden (8 101 GTG RV)!

Generell ist die Materie keine leichte Kost, zudem offenbar bewusst kompliziert gestaltet,
da der Normadressat faktisch permanent zwischen mehreren Rechtsquellen querlesen
Muss:

e VO (EU) Nr.536/2014

e Gentechnik-RL 2001/18/EG

e Arzneimittelgesetz (AMG)

e Gentechnikgesetz (GTG)

Wo sind sie hin, die zum besten gebrachten Beteuerungen nach anwenderfreundlichen
Gesetzen, die dem Burger einfach seine Rechte vermittelt?

Daruber hinaus (einmal mehr) wird der Exekutive, das ist der BM fur Gesundheit,
weitreichende Ermachtigung eingerdumt nach eigenen Wirkungskriterien vorzugehen.

T APA-OTS, Muckstein: Osterreichische Lebensmittel missen frei von Gentechnik sein, 28.10.2021,
https://www.ots.at/presseaussendung/OTS 20211028 OTS0198/mueckstein-oesterreichische-
lebensmittel-muessen-frei-von-gentechnik-sein
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I. Entwurf zum Arzneimittelgesetz (AMG)

Hier fallen vor Allem die Streichungen auf.

1. Z 4 (8 2a) - Begriffsbestimmungen

Was findet sich zu potentielle, schwerwiegende Folgen bei Probanden von
medizinischen Versuchen? Viel in der giiltigen Fassung.? Nichts jedoch in der
Regierungsvorlage.

8 2a Abs 20, 21, 22 idgF definiert die Moglichkeit eines ,schwerwiegenden unerwtinschten
Ereignisses”, oder ,eine Nebenwirkung, die Lebensbedrohend ist, zu schwerwiegender
Behinderung oder Invaliditat fihrt”, oder ,der todlicher Ausgang eines medizinischen
Experiments.”

Die RV hat demgegenuber alle diese Abschnitte ersatzlos gestrichen, verweist auf
die VO und das nur unzureichend (sogl.). Es ist nicht mehr eindeutig welche Gruppen
in welchem Ausmalf geschiitzt werden sollen (Kinder, Schwangere).

Zwar wird in den Mat erklart, dass nunmehr die Begriffsbestimmungen direkt aus der VO
entnommen werden sollen, jedoch wird deren Anwendungsbereich verkleinert. Die
Haftung bei Behandlungsschaden (841a) wird eingeschrankt; ebenso wie der Schutz
bestimmter Personengruppen. An ihnen soll - geht es nach der RV - in Zukunft ohne
prinzipielle Auflage geforscht- und therapiert werden.

Dazu die Mat: Viele Definitionen im Zusammenhang mit klinischen Priifungen finden
sich nunmehr in Art. 2 der VO (EU) Nr. 536/2014° und werden hier nicht mehr wiederholt.
Insbesondere die zentralen Begriffe der ,klinischen Studie”, ,klinischen Prifung”,
~minimalinterventionellen klinischen Priufung” und ,nichtinterventionellen Studie” sind
nunmehr unmittelbar unionsrechtlich vorgegeben. Fiir klinische Priifungen relevante,
unmittelbar anwendbare Begriffsbestimmungen finden sich aber nicht nur in der VO (EU)
536/2014, sondern auch in anderen EU-VO (vgl. etwa den Begriff des ,Péddiatrischen
Priifkonzepts” gemdfs Art. 2 der VO [EG] Nr. 1901/2006 (ber Kinderarzneimittel und zur
Anderung der Verordnung [EWG] Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG
sowie der Verordnung [EG] Nr. 726/2004, ABI. Nr. L 378 vom 27.12.2006 S. 1, in der Fassung

28 2a Abs 18, Abs 20 (Definitionen), 8 32 Abs 179,836 7 2, 8 41d Abs 1, Abs 2, Abs 4 AMG

3 "Humanarzneimittel-VO"; Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 16. April 2014 Uber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung
der Richtlinie 2001/20/EG Text von Bedeutung fur den EWR, https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A32014R0536
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der Verordnung [EU] Nr. 2019/5, ABI. Nr. L 4 vom 07.01.2019 S. 24). Einige derzeit bestehende
Definitionen, die sich nicht in der EU-Verordnung finden, sollen allerdings beibehalten werden.

Zwei Definitionen finden sich in
e Art 2 VO (EU) Nr. 536/2014 fur schwerwiegenden unerwtinschten Ereignisses” (Art 2
Abs 33).
e Art1Z 13 Humanarzneimittel-RL 2001/83/EG (idS Schwerwiegende Nebenwirkung)
fur ,eine Nebenwirkung, die Lebensbedrohend ist, zu schwerwiegender Behinderung
oder Invaliditdt fihrt*

Fur die beabsichtigte Streichung der Wortfolge , der tédlicher Ausgang eines medizinischen
Experiments” findet sich keine Definition; weder in der zit VO, noch der RL, eine
derartige Wortfolge ist dort gar nicht vorhanden. Was soll damit bezweckt werden? Es
hatte eine Erklarung erfolgen mussen, warum diese Begriffsdefinition aufgegeben wurde.
Kann vollig ausgeschlossen werden, dass bei einem medizinischen Experiment jemand
stirbt, sodass die Begriffsbestimmung aus diesem Grund ersatzlos entfallt?

2.7Z181Abs 6 -, Hilfsstoffe"

In § 1 Abs. 6 soll die Wort- und Zeichenfolge ,,Bestandteile im Sinne des Abs. 2 Z 2* durch
das Wort , Hilfsstoffe” ersetzt werden. Darunter fallt etwa ALC-0315 und ALC-0159
(sogleich)

§ 1 idgF lautet auszugsweise:
(6) ,Apothekeneigene Arzneispezialitdten” sind Arzneispezialitaten, die, sofern es sich nicht
um Bestandteile im Sinne des Abs. 2 Z 2 handelt, nur_aus Bestandteilen hergestellt

werden, die in_der Osterreichischen Arzneitaxe angefiihrt sind, die hinsichtlich der
Dosierung und Art der Anwendung nicht der Rezeptpflicht unterliegen und die nur in der

Apotheke abgegeben werden, in der sie ganz oder Uberwiegend hergestellt werden.

(6a) ,Arzneimittel fur neuartige Therapien” sind Gentherapeutika und somatische
Zelltherapeutika gemald Anhang | Teil IV der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 6.November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodex fur Humanarzneimittel, zuletzt geandert durch die Richtlinie
2009/120/EG, sowie biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte gemal3 Artikel 2

4 Art 1 Z 13 Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November
2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fUr Humanarzneimittel; Schwerwiegende
Nebenwirkung: Eine Nebenwirkung, die tédlich oder lebensbedrohend ist, eine stationdre Behandlung
oder Verldngerung einer stationdren Behandlung erforderlich macht, zu bleibender oder schwer
wiegender Behinderung oder Invaliditdt fiihrt oder eine kongenitale Anomalie bzw. ein Geburtsfehler ist,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/ALL/?uri=celex%3A32001L0083
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Abs. 1 lit. b der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 13. November 2007 Uber Arzneimittel fir neuartige Therapien und zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004.

§ 1 Abs 6 RV lautet:

+~Apothekeneigene Arzneispezialitaten” sind Arzneispezialitaten, die, sofern es sich nicht
um Hilfsstoffe handelt....” Hilfsstoffe sind aber Stoffe, die nur fir wissenschaftliche
Forschung, sind aber nicht fur die Anwendung am oder im Menschen (ALC-0159,
ALC-0315, PEG) zugelassen.

Das heiRRt: Allein DIESE Anderung soll den Einsatz von fiir NICHT am Menschen
zugelassener Stoffe legitimieren. Derzeit muss vor Verabreichung eines
experimentellen Stoff/Praparat der Proband eine Haftungserklarung unterschreiben.
Sollte der Entwurf so beschlossen werden, ware eine weniger umfassende Aufklarung
erforderlich und der Einsatz von Hilfsstoffen dem Grunde nach legitimiert (was jedoch
nichts am individuellen Risiko andert).

a. Case Study: Fehlende Daten bei der bedingter
BioNTech/Pfizer Zulassung iZm ACL-Lipide

Um das Problem zu verdeutlichen, nachfolgend ein Praxisbeispiel:

Die Zulassungsinhaber hatten und haben noch weitere Informationen beizubringen.
Obwohl Pfizer/BioNTech bis Juli 2021 zwei wichtige erganzende Informationen zu liefern
gehabt hatten, fehlt hier noch immer einiges. Diese fehlenden Informationen betreffen
zwei noch nie bei Menschen verwendete Inhaltsstoffe, namlich die Lipide ALC-0315
und ALC-0159.

Dabei geht es um Lipide, die benotigt werden um die mRNA vor der Vernichtung durch
das Immunsystem zu schutzen und das Eindringen in die Korperzellen zu unterstutzen.
Die Firmen wie BioNTech, CureVac oder Moderna experimentieren damit seit Jahren beim
Versuch Medikamente gegen Krebs zu entwickeln. Bei der Anwendung als Medikament
bei schwer an Krebs erkrankten Patienten sind akzeptable Verhaltnisse von Risiko zu
Nutzen ganzlich anders als fur Impfstoffe, die gesunden Personen verabreicht werden.
Deshalb sollte eigentlich fiir eine bedingte Zulassung eine penible Risiko-Prufung
stattfinden.

Das Unternehmen, die diese Lipide herstellt, schreibt auf ihrer Webseite®:

5 Echelon Inc., ALC-0159, 01.01.2022, https://www.echelon-inc.com/product/alc-0159/
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LALC-0159 ist neben ALC-0315, DSPC und Cholesterin einer der Bestandteile des
BNT162b2-Impfstoffs gegen SARS-CoV-2. Dieses Produkt ist nur fiir
Forschungszwecke und nicht fiir den menschlichen Gebrauch bestimmt.”

Die fehlenden Nachweise der besonderen Verpflichtungen (,special obligations“-SO) zu
den beiden Nano-Lipid-Stoffen und deren Verwendung werden im aktuellen
Sicherheitspapier ,Safety Data Sheet"” von Pfizer Stand 07.12.2021 bestatigt:

Selbst ein Jahr nach Einsatz des Praparates Comirnaty von BioNTech enthdlt dieses
.Safety Data Sheet” namlich keinerlei Angaben zur Klassifikation entsprechend der EG-VO
Nr. 1272/2008. Dies ist nur dadurch erklarlich, dass diese beiden Stoffe ALC-0315 und
ALC-0159 auch weiterhin nicht zum Einsatz in Human-Arzneimitteln vorgesehen
sind.

Daher sind die beiden Inhaltsstoffe ALC-0315 und ALC-0159 freilich schon nicht
klassifizierbar, weil sie namlich schon keine Stoffe sind, die flir den Einsatz beim und im
Menschen geeignet und vorgesehen sind.

Aber auch sonst finden sich in der Spalte ,Classification according to Regulation (EC) No.
1272/2008” bei allen (!) Inhaltsstoffen - darunter auch bei den Inhaltsstoffen ALC 0315 und
ALC-0159 stets die Angabe ,No data available”, auf Deutsch , keine Daten verfiighar”.

Es ist schlichtweg unmaoglich, dass es nach vermutlich inzwischen mehreren Milliarden
verimpfter Comirnaty-Impfstoffe weltweit und in Osterreich millionenfach verimpfter
Comirnaty-Dosen von Biontech noch immer keinerlei Daten zur Klassifizierung und zu den
besonderen Anforderungen der EMA entsprechend der anerkannten pharmazeutischen
Regeln geben soll.

No data available! No data available? No data available!

Es finden sich aber auch keinerlei Daten zu den beiden Inhaltsstoffen ALC 0315 und
ALC-0159 im Hinblick auf die Einschatzung der Toxizitat, vgl. Seite 3 des Safety Data
Sheet Pfizer vom 7.12.2021 (FN.6, S.9). Dies gilt im Ubrigen auch fur alle weiteren dort
genannten Inhaltsstoffe. Nach RL 2001/83/EG Modul 3, Ziffer 3.2.2.4 d) sind solche
Zusatzangaben zu den Toxizitatsstudien mit dem neuartigen Hilfsstoff jedoch zwingend
vorzulegen.

6  Pfizer, SAFETY DATA SHEET, Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccin, 07.12.2021,
https://safetydatasheets.pfizer.com/DirectDocumentDownloader/Document?prd=PF00092~~PDF
~~MTR~~PFEM~~EN
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Sowohl die Sicherheitsberichte des Paul-Ehrlich-Instituts’ als auch die sogenannten
~Rote-Hand-Briefe” der Hersteller belegen eine Vielzahl anaphylaktischer
Reaktionen.

Eine anaphylaktische Reaktion kann auch tédlich enden.?

3. Zu Z 5 und 6 (88 16 Abs. 7 und 17 Abs. 10) - Anderung
Gebrauchsinformation

Die Mat dazu: /n Umsetzung des Art. 63 Abs. 3 der gednderten Richtlinie 2001/83/EG zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes flir Humanarzneimittel, ABl. Nr. L 311 vom 28.11.2001
S. 67, in der Fassung der Verordnung (EU) Nr. 2019/1243 vom 25.07.2019 ABI. Nr. L 198 S. 241,
wird das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen ermdchtigt, in Ausnahmefillen
von den Vorgaben zur Gebrauchsinformation oder der Kennzeichnung von
Arzneispezialitdten abzusehen, wenn diese Arzneispezialitdten einerseits nicht dazu
bestimmt sind, direkt an Patienten abgegeben zu werden (z.B. typische ,Spitalsprodukte”)
oder andererseits, wenn das generell der Sicherstellung der allgemeinen
Arzneimittelversorgung dienlich ist.

Es sollen als Ausnahmen geschaffen werden, dass bei Arzneimitteln, die nicht direkt an
Patienten abgegeben werden (also "Spitalsprodukte"”, die man nicht in der Apotheke
holen kann, wie Impfstoffe etc.), in bestimmten Fallen Inhaltsstoffe oder andere Dinge,
wie etwa Haltbarkeitsdatum, nicht mehr angegeben werden miissen. Auch muss die
Gebrauchsinformation nicht in deutscher Sprache abgefasst sein.

7 Trotz intensiver Recherche auf der Seite der BASG, war es unmoglich moglich auf einen Blick die
bisher veroffentlichten sog. ,Rote Hand Briefe” der Hersteller zu extrahieren. Die Seite ist - gelinde
gesagt - benutzerunfreundlich. Zu finden sind die Nebenwirkungen, und das auch nur nach
langerem Suchen. BASG, Meldung nach COVID-19 Impfung, https://www.basg.gv.at/ueber-
uns/covid-19-impfungen; BASG, Bericht Uber Meldungen vermuteter Nebenwirkungen nach
Impfungen zum Schutz vor COVID-19, Berichtszeitraum 27.12.2020 - 17.12.2021,
https://www.basg.gv.at/fileadmin/redakteure/05_Konsumentinnen/Impfstoffe/Bericht BASG_Neb
enwirkungsmeldungen_27.12.2020-17.12.2021.pdf; Benutzerfreundlicher: PEl, Sicherheitsbericht
des Paul-Ehrlich-Instituts vom 23.12.2021, S. 21,
https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/newsroom/dossiers/sicherheitsberichte/sicherhe
itsbericht-27-12-20-bis-30-11-21.pdf

8 Daher ist - dem Sorgfaltsgebot entsprechend - die Impffahigkeit der Person zwingend von einem
Allergologen festzustellen, der diese beiden Bestandteile ALC 0315 und ALC 0159, sowie alle
weiteren Bestandteile des Impfstoffs konkret bei der zu impfenden Person auf modgliche
allergische Reaktionen zu prifen hat.
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Bereits damit wird die ,informierte Zustimmung” mangels verstandlicher Information
bereits erschwert, insbesondere wenn die Gebrauchsinformation leider zB nur in
koreanischer Sprache verfugbar ist.

4.Z 10 § 30 - Aufgabenverteilung zw. BASG und
Ethikkommission

Plattform = Ethikkommission (§ 29). Die Hauptverantwortung fur das korrekte Vorgehen
bei medizinischen Experimenten und Therapien, soll in Zukunft bei einer privaten (!)
Ethikkommission (8 32) liegen, die weisungsfrei entscheiden kann. In seiner Funktion
ahnelt die Ethikkommission einem privaten Schiedsgericht, das ein Gutachten erstellt,
wobei dieses vorliegend auch fur die Behérde (BASG) bindend sein soll.

Die Mat zu Z 10 8 30: Die Aufgabenverteilung zwischen Bundesamt und Ethikkommissionen
im Zuge der Beurteilung und Bewertung einer klinischen Priifung erfolgt im vorliegenden
Gesetzesvorschlag (8 35) und orientiert sich dabei an der geltenden Rechtslage (vgl. § 41a
Abs. 1 AMG). Die néheren Details der Zusammenarbeit sollen allerdings aus Griinden der
Flexibilitdt nicht im Gesetz, sondern in einer Vereinbarung zwischen dem Bundesamt
und der Plattform festgelegt werden. Aus Griinden der Transparenz - inshesondere fiir
die Sponsoren - wird diese Vereinbarung auf der Homepage des Bundesamtes verdffentlicht.

Die Aufgabenverteilung zwischen Behdrde und Ethikkommission soll eine extra
abgeschlossene Vereinbarung naher regeln. Begrenzungen, Befristungen, Determinanten
jedweder Art, welche Mindestanforderungen diese Vereinbarungen aufweisen sollen,
fehlen vollig.

Welche Entscheidungen in einzelnen Fallen von der Ethikkommission getroffen
werden und wie tief die betroffene Materie in den Sitzungen behandelt wird, ist
véllig offen. Es besteht auch keinerlei Rechtschutz, um gegen Entscheidungen
dieser privaten Ethikkommission vorzugehen.

Wenn man jedoch als Illustrationsbeispiel die Stellungnahme von Univ.Prof. DDr. Ulrich
Kortner, Institutsvorstand fur Ethik und Recht in der Medizin an der Universitat Wien betr.
die geplante Einfuhrung der Impfpflicht als Anhaltspunkt nimmt, dann wird - geht es nach
der RV - in Zukunft wohl nach dem Motto: ,,Was méglich ist, wird gemacht” entschieden
werden. Kortner ist evangelischer Theologe und Medizinethiker. Er hat an dem
Gesetzesvorschlag zur Impffplicht nichts auszusetzen, sofern sie

»...als ultima ratio fur die Abwehr ... der ... Gefahr ... geboten ist.”
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Viel mehr fuhrt Kértner in dieser entscheidenden Frage nicht aus. Therapie durch
gentechnisch veranderte Organismen am Menschen als ultima ratio, als der Weisheit der
Wissenschaft letzter Schluss?

Im Sinne des Vorsorgeprinzips und des Gesundheitsschutzes von Menschen, die der
Anwendung von Arzneimitteln bzw. Impfstoffen ausgesetzt sind, ist es daher
abzulehnen, wenn in Zukunft eine weisungsfreie, private Ethikkommission allein
uber Einsatz, Anwendung und Therapie von Arznei- und Impfstoffen bis hin zu GVO-
Therapeutika entscheiden soll (Z 10 8 32 RV AMG). Damit wird Willkir und
Einflussnahme Tur und Tor gedffnet, denn kein Gremium ist unbeeinflussbar, kein
Gremium hat die Wahrheit fur sich gepachtet und ohne entsprechende
Gesetzesgrundlagen, was von dieser Kommission zu beachten und wie tief zu prufen ist,
ist der Ermessensspielraum einer solchen Kommission untragbar grof3. Die Burger
werden zu schlecht geschutzten Versuchskaninchen.

5.Z10831Abs6

Die Mat dazu: Abs. 6 regelt das Verhdltnis zum GTG, das - wie bisher (vgl. 8 40 AMG in der
Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 63/2009) - kumulativ zu den Bestimmungen des AMG
zu Anwendung gelangt. Fiir klinische Priifungen mit Priifprdparaten, die aus genetisch
verdnderten Organismen bestehen oder solche enthalten, ist dabei zusdtzlich zum AMG
§ 74 GTG in der Fassung dieses Bundesgesetzes zu beachten (s dazu die Erlduterungen zu Art.
2). Um die Parallelitit der Verfahren sicherzustellen, kann die klinische Prifung unter der
Bedingung genehmigt werden, dass sie erst begonnen werden darf, wenn auch die
Genehmigung nach & 74 GTG vorliegt.

6. Z 10 § 32 - Private (!) Ethikkommissionen

Die Mat dazu: Hier wird geregelt, welche Ethikkommissionen im Rahmen der
Beurteilung einer klinischen Priifung eines Arzneimittels in die Beurteilung einbezogen
werden kénnen und einen Teil der Bewertung iibernehmen. Art. 4 der VO (EU) Nr. 536/2014
sieht vor, dass in die ethische Beurteilung einer klinischen Priifung eine Ethikkommission
einzubeziehen ist. Wie dies erfolgt, wird der nationalen Gesetzgebung berlassen.

(2) Ethikkommissionen, die eine Tatigkeit im Rahmen dieses Bundesgesetzes
anstreben, haben dies dem Bundesministerium fir Soziales, Gesundheit, Pflege

und Konsumentenschutz unter Nachweis der nach Abs. 1 und § 33 geforderten
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Voraussetzungen zu melden. Der Bundesminister fiir Soziales, Gesundheit, Pflege
und Konsumentenschutz hat die Ethikkommissionen, die die Voraussetzungen nach
Abs. 1 und § 33 erfullen, auf der Homepage des Bundesministeriums
kundzumachen.”

Die , Ethik"kommissionen kénnen offenbar véllig frei und geheim operieren.

(7) Die Mitglieder der Ethikkommission sind in Ausiibung dieser Funktion an
keine Weisungen gebunden.

(8) Fiir die Mitglieder der Ethikkommission und zusdtzliche Experten besteht
Verschwiegenheitspflicht, ....”

Der Gesetzesvorschlag will zudem die Zusammensetzung neu regeln.(8 32 Abs 6)

8 32 Abs 6 RV:
Die Ethikkommission besteht zumindest aus: 1. dem Vorsitzenden, 2. dem
Stellvertreter des Vorsitzenden, 3. einem Arzt, der zur selbstdndigen Ausibung
seines Berufes im Inland berechtigt ist, 4. einem Facharzt, in dessen Sonderfach die
klinische Prifung fallt, 5. einem Facharzt fiir Pharmakologie und Toxikologie oder
einer Person mit gleichwertiger pharmakologischer Expertise, 6. einem Angehérigen
des gehobenen Dienstes flur Gesundheits- und Krankenpflege, 7. einem Juristen, 8.
einem Pharmazeuten, 9. einem Patientenvertreter im Sinne des § 17e des
Krankenanstalten- und Kuranstaltengesetzes (KAKuG), BGBI. Nr. 1/1957, 10. einem
Vertreter einer représentativen Behindertenorganisation,

7. Z10 § 35 - Aufgabenverteilung Behérde/Kommission

§ 35 Abs 1 soll lauten:

Die Ethikkommission beurteilt die in Art. 6 Abs. 1 lit. a, b und e der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 genannten Aspekte des Teils | des Antrags sowie Teil Il des Antrags (Art. 7 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014)...

Welche Bereiche sind das? Welchen Teil erledigt die Behdrde BASG, welchen die
Ethikkommission? Einflussmoglichkeit (Ruckfragen,...) hat die Behodrde keine. Die
Kommission ist daher als ,,BlackBox" konfiguriert; mit allen Nachteilen, die damit
verbunden sind (keine offengelegten Sitzungsprotokolle, zwar Kriterien, aber keine
Parameter, die noch dazu anlassbezogen ,flexibel” ausgestaltet sind; was das bedeutet,
erleben wir alle seit bald 2 Jahren).
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Daruber hinaus soll die Ethikkommission den wesentlichen Teil des
(Uber)Prifungsverfahrens (des Prifprodukts, zB Impfung, Medikament) erledigen,
zumindest jenen Teil, auf den es ankommt:

Art. 6 Abs. 1 lit. a, b und e der Verordnung (EU) Nr. 536/2014:

a)ob es sich tatsachlich um eine minimalinterventionelle klinische Priifung handelt, falls der
Sponsor dies geltend gemacht hat;
b)Ubereinstimmung mit Kapitel V in Bezug auf

i)den erwarteten therapeutischen Nutzen und den Nutzen fiir die 6ffentliche Gesundheit
unter BerUcksichtigung aller folgenden Aspekte:

— die Eigenschaften der Prufpraparate und des Wissens daruber;

—die Relevanz der klinischen Prufung, einschliel3lich der Frage, ob die Gruppen der an der
klinischen Prifung teilnehmenden Prifungsteilnehmer die zu behandelnden
Bevdlkerungsgruppen abbilden, oder, wenn dies nicht der |Fall ist, die Erkldrung und
Begriindung gemall Nummer 17 Buchstabe y des Anhangs | der vorliegenden Verordnung;
der aktuelle Stand der Wissenschaft; die Frage, ob die klinische Prifung von den fiir die
Bewertung und Zulassung von Arzneimitteln zustandigen Regulierungsbehérden
empfohlen oder angeordnet wurde, sowie gegebenenfalls eine Stellungnahme des
Padiatrieausschusses zu einem padiatrischen Prifkonzept gemal3 der Verordnung (EG) Nr.
1901/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates (12);

—die Zuverlassigkeit und Belastbarkeit der im Rahmen der klinischen Priufung
gewonnenen Daten unter Einbeziehung des statistischen Ansatzes, des Aufbaus der
klinischen Prifung und der Methodik (einschliel3lich Probenumfang, Randomisierung,
Komparatoren und Endpunkte);

ii)die Risiken und Nachteile fur den Prufungsteilnehmer unter Bertcksichtigung

—der Eigenschaften der Priifpréparate und der Hilfsprdparate sowie des Wissens
daruber;
— der Merkmale der Intervention im Vergleich zur normalen klinischen Praxis;
—der SicherheitsmaBBnahmen, einschlieBlich der Vorkehrungen zur Risikominimierung,
Uberwachung und Sicherheitsberichterstattung und des Sicherheitsplans;
—des Risikos, das der klinische Zustand, fir dessen Behandlung das Prifpraparat getestet
wird, fiir die Gesundheit des Prifungsteilnehmer darstelit;
¢)[BEHORDE] Erfiillung der Anforderungen an Herstellung und Einfuhr von Priifpraparaten und
Hilfspraparaten gemal? Kapitel IX;
d)[BEHORDE] Erfiillung der Etikettierungsvorschriften gemaR Kapitel X;
e)Vollstandigkeit und Angemessenheit der Priuferinformation.

Art. 7 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 (nur auszugsweise, um den
Aufgabenbereich der Kommission zu benennen):

(1) Jeder betroffene Mitgliedstaat bewertet den Antrag fir sein Hoheitsgebiet nach folgenden
Aspekten:

a)Einhaltung der Voraussetzungen fur die Einwilligung nach Aufkldrung gemald Kapitel V;

b)Ubereinstimmung der Vorkehrungen fiir Vergiitung oder Aufwandsentschadigung der
Prafungsteilnehmer mit den Anforderungen des Kapitels V und der Prifer;
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c) Ubereinstimmung der Vorkehrungen fir die Rekrutierung von Prifungsteilnehmern mit den
Anforderungen des Kapitels V;

d)Ubereinstimmung mit der Richtlinie 95/46/EG,;

e)Ubereinstimmung mit Artikel 49

f) Ubereinstimmung mit Artikel 50;

g)Ubereinstimmung mit Artikel 76;

h)Ubereinstimmung mit den Bestimmungen tber die Gewinnung, Lagerung und zuklnftige
Nutzung der vom Prufungsteilnehmer genommenen biologischen Proben.

8. 2108 37 Abs 2 - Ethikkommission

vgl. Anm. zu Z 22 (8 101 Abs 1 Z 4 und 5) GTG (S.28).

9. Z10 839 - Fehlender Schutz besonders Schitzenswerter
Gruppen

§ 39 Abs 1 AMG idgF vgl zu § 39 Abs 1 RV

Die Bestimmung ldgF spricht noch davon, dass man ohne Nachteile aus dem
Versuch ausscheiden kann. Derartiges findet sich in RV der nicht. Wieso? Gibt es
daflr einen sachlichen Grund?

Ausnahme:
1. ,.Gefangnisinsassen, sonst Untergebrachte (zB Flichtlinge).
2. Selbst nicht Entscheidungsfahige (mit Erwachsenenvertreter (vormals
Sachwalter) sollen ablehnen kénnen.

3. Auch Grundwehrdiener sollen ablehnen kénnen. Die Mat schreiben:
JArt. 34 der VO (EU) Nr. 536/2014 erlaubt den Mitgliedstaaten, Regelungen
beizubehalten, die Personen betreffen, die einen Pflichtwehrdienst ableisten oder
in ihrer Freiheit beschrdnkt sind. In diesem Sinne sollen die bisher in § 45 AMG
enthaltenen Verbote aufrechterhalten werden,...”

Schén, dass an ,Haftlinge”, unmundige Erwachsene und Grundwehrdiener gedacht wird.
Jedoch findet sich kein Wort zu Kindern. Es wird in den Mat verwiesen auf Maier,
Forschung an einwilligungsunfahigen Personen, RdM 2013, 92 (97). Offenbar sollen ab
sofort Kinder nunmehr eine geringer zu schiutzende Gruppe als unmundige
Erwachsene sein. Welches Problem hat diese Regierung damit Kinder zu schizten?

Hier schreiben die Mat nur:
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~Entsprechend Art. 32 Abs. 3 der VO (EU) Nr. 536/2014 wird in Bezug auf klinische
Priifungen an Minderjéhrigen klargestellt (Abs. 1), dass die klinische Priifung an
einem Minderjihrigen, der entscheidungsfdihig ist, nur durchgefiihrt werden
darf, wenn auch dieser (zusdtzlich zum gesetzlichen Vertreter) seine
Einwilligung nach Aufklirung gegeben hat. Dies entspricht der bisher in § 42
niedergelegten Rechtslage.

Das liel3t sich wie blanker Hohn. Die Schutzbestimmung des 42 AMG idgF entspricht
im Wesentlichen jenem des Art 32 VO (EU) Nr. 536/2014.

Die RV, pickt” sich nur einen Absatz heraus - namlich dieser Abs 3. Kein Wort mehr, dass
die Teilnahme an einem medizinischen Experiment etwa auch zum Uberwiegenden
Vorteil des Minderjahrigen sein muss (idS Art 32 lit g ,Humanarzneimittel-VvO" (EU)
536/2014).

Welchen sachlichen Grund gibt es die bestehende Rechtslage, die sich mit der EU VO im
Wesentlichen deckt, ganzlich aus dem AMG zu streichen?

Als Mahnung und Warnung muss schlieBlich § 39 Abs 5 RV AMG gelten: Wenn ein
Teilnehmer beim Experiment nicht mehr mitmachen kann (entweder weil er zum
Prasenzdienst geht, Unmundig wird oder ,im Gefangnis" sitzt) - von wollen ist gar nicht
die Rede - muss ihm das Priifungspraparat weiterhin zu Verfiigung gestellt werden,
wenn ein sofortiges Absetzen negative gesundheitliche Folgen nach sich zége.

Also: Wer teilnimmt (praktisch jeder), der steht auch in der Gefahr ein Leben lang
vom Priifungspraparat abhangig zu sein. Vgl. die Anm. betr. Immunsystem sogleich.

Vor diesem Risiko will man Kinder uA nun nicht mehr schiitzen? Geeignete
Rechtschutzinstrumentarien sind wo und in welcher Giite vorgesehen?

Am Ende der Ausfuhrungen in den Mat zu 8 39 MG RV ist zu lesen:
Festgehalten sei, dass sog. ,,Cluster-Priifungen” (Art. 30 der VO (EU) Nr. 536/2014)
nicht zuldssig sind, da von der Méglichkeit, solche in Osterreich durchzufiihren,
nicht Gebrauch gemacht wird.

Das klingt nach Einschrankung. Doch was steht in der zit VO?

In Art 30 VO (EU) Nr. 536/2014 ist zu lesen:
~Einwilligung nach Aufkléirung bei Cluster-Priifungen
(1)Wird eine klinische Priifung ausschlieflich in einem Mitgliedstaat durchgefiihrt,
kann dieser Mitgliedstaat unbeschadet des Artikels 35...”

Stellungnahme AMG / GTG 05.01.22 Seite 16 von 30 Forsthuber & Partner RAe, forsthuber.at



https://rechtsanwalt.forsthuber.at/

In Art 35 VO (EU) Nr. 536/2014 ist zu lesen

.Klinische Priifungen in Notfdllen

kann die Einwilligung nach Aufkldrung zur Teilnahme an einer klinischen Priifung
erst eingeholt werden und kénnen die entsprechenden Informationen (iber die
klinische Prifung zur Verfigung gestellt werden, nachdem die Entscheidung
getroffen wurde, den Priifungsteilnehmer in die klinische Priifung einzubeziehen,
sofern diese Entscheidung zu dem Zeitpunkt der ersten Intervention mit dem
Priifungsteilnehmer gemdf$ dem Priifbericht fiir diese klinische Priifung getroffen
wurde und alle folgenden Voraussetzungen erfiillt sind.”

Also im Notfall ist alles maglich. ,Cluster-Analyse” hin oder her. Was ist ein Notfall...?
Womit sich der Kreis wieder schlie3t. Mdglichkeiten sich dagegen zu wehren, hat der
Einzelne faktisch keine. Es musste mit der zit. EU VO argumentiert werden. Damit wird
der einzelne Normunterworfene in die Lage gezwungen initiativ gegen eine von ihm
abgelehnte Behandlung vorzugehen und misste - uUber mehrere Gesetze,
Verordnungen, Richtlinien verteilt - seinen Standpunkt begriinden. Burgerfern,
Praxisfern. Wilder Westen statt Rechtsstaatlichkeit.

a.Ad Z 10 § 39 Abs 5 AMG RV - Case Study:
Immunschwache nach Impfung

Ein Anwendungsbeispiel zu ,,ewig von Medikamenten abhangig sein”:
Im Bericht, ,COVID-19 vaccine surveillance report” der Woche 42 (2021) réumt die britische
UK Health Security Agency’ auf Seite 23ff ein, dass Geimpfte dauerhaft weniger

Antikoérper haben. Sie schreibt:

~die N-Antikérperspiegel bei Personen, die sich nach zwei Impfdosen
infizieren, niedriger zu sein scheinen”.

Desweiteren heil3t es in der Studie, dass dieser Antikorperabfall im Grunde dauerhaft ist.
Was haben diese Ergebnisse fur eine Bedeutung?

Aus den Zulassungsdokumenten ergibt sich, dass die Impfstoffe die Infektion oder die
Ubertragung des Virus nicht verhindern kann. Tatsichlich zeigt der Bericht an anderer

% UK Health Security Agency, COVID-19 vaccine surveillance report - Week 42, 21.10.2021,
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/f
ile/1027511/Vaccine-surveillance-report-week-42.pdf
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Stelle, dass geimpfte Erwachsene jetzt mit viel hoheren Raten infiziert werden als nicht
geimpfte Personen Uberhaupt rechnen mussen.

Wie aus dem Bericht hervorgeht, bedeutet dies, dass der Impfstoff die korpereigene
Fahigkeit beeintrdchtigt, nach der Infektion Antikérper, nicht nur gegen das Spike-
Protein, sondern auch gegen andere Teile des Virus zu produzieren. Das Schlimme
an dem Bericht ist: Insbesondere geimpfte Menschen scheinen keine Antikorper gegen
das Nukleokapsidprotein, die Hulle des Virus, produzieren zu kdnnen, die bei nicht
geimpften Menschen ein entscheidender Teil der Reaktion sind.

Im Bericht heil3t es weiter:

»Die geschadtzte Seropositivitdt fur S-Antikérper bei Blutspendern ist wahrscheinlich
héher als in der Allgemeinbevélkerung zu erwarten wdre, was wahrscheinlich die
Tatsache widerspiegelt, dass die Spender eher geimpft sind. Die Schatzungen der
Seropositivitat fiir N-Antikérper werden den Anteil der zuvor infizierten Bevélkerung
unterschétzen, da Blutspender méglicherweise weniger wahrscheinlich einer
natiirlichen Infektion ausgesetzt sind als altersgleiche Personen in der
Allgemeinbevélkerung, die N-Antikérperreaktion im Laufe der Zeit nachldsst und
jiingste Beobachtungen aus Uberwachungsdaten der UK Health Security
Agency (UKHSA) zeigen, dass die N-Antikérperspiegel bei Personen, die sich
nach zwei Impfdosen infizieren, offenbar niedriger sind.”

Die Conclusio ist: Menschen, die sich jetzt impfen lassen, sind daher weitaus
anfalliger fur etwaige Mutationen des Spike-Proteins, selbst wenn sie sich bereits
infiziert haben und wieder gesund geworden sind. Das bedeutet auch, dass das
Virus wahrscheinlich Varianten ausbildet, die genau in diese Richtung gehen, weil
sich dadurch eine riesige, fur Infektionen anfallige Population erschliel3en lasst.

Der Bericht der UK-Gesundheitsbehorde ist ein weiteres Indiz daflr, dass die
Impfpraparate die Entwicklung einer robusten Langzeitimmunitat nach der Infektion
beeintrachtigen kdnnen. Die Folge kann sein von den Praparaten dauerhaft abhangig zu
sein, das das Immunsystem selbst keine Antikorper mehr ausbilden kann.
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10. V4 10 § 40 - Kostenfalle far
Personenschadenversicherung?

Hier werden in Prazisierung des Art. 76 der VO (EU) Nr. 536/2014 die bisher in 8 32 Abs. 1
Z 11 und Abs. 2 AMG enthaltenen Vorgaben fur die verschuldensunabhangige
Personenschadensversicherung festgelegt, die der Sponsor fur die Priufungsteilnehmer
abschlieBen muss. Abs. 4 entspricht § 32 Abs. 1 Z 12 AMG.

Bemerkenswert. In diesem Zusammenhang ist der Entwurf fast wortgleich zu
geltenden Fassung. Im Bereich Personenschadenversicherung ist dies offenbar
gewlinscht und auch méglich (vgl. § 32 idgF); bei Kindern offenbar nicht (8 42 idgF,
vgl 8§ 39 RV). Diese Regierung hat offenbar ihre vollig eigenen Wirkungskriterien.

Neuerlich: Das ist blanker Hohn. Jedwede sachliche Differenzierung fehlt. Im gegebenen
Zusammenhang ist darauf hinzuweisen, dass Versicherung schon allein deshalb weniger
oft in Anspruch genommen wirden, wenn an sich schitzenswerte Bevolkerungsgruppen
von Vornherein nur unter sehr einschrankenden Kriterien an einer Prufungsstudie
teilnehmen durften.

Derzeit ist offenbar gewollt, dass ein méglichst groBer Bevolkerungskreis ,, Zugang”
zu Prufungsstudien haben soll. Fur alle hat der Sponsor eine
Personenschadenversicherung abzuschlieRen.

Das klingt - wenn man sich die Prufungsstudien aus der jungeren Vergangenheit in
Erinnerung ruft - schon jetzt sehr teuer, wenn - ja wenn - auch das essentielle Risiko
mitversichert sein soll. Die Einschrankung in § 40 Abs 1 letzter Satz, wonach Schaden auf
Grund von Veranderungen des Erbmaterials in Zellen der Keimbahn ausgenommen
sein sollen, steht dem Regelungsziel entgegen. Auch wenn der Eingriffes in die Keimbahn
It. VO (EU) Nr. 536/2014 verboten ist, kann ein solcher dennoch passieren. Und hierfur hat
der Sponsor entsprechend vorzukehren. Sollte diese Bestimmung daher tatsachlich so
beschlossen werden, ist sie in weiten Teilen nur ein Feigenblatt.

Am Ende steht der einzelne Studienteilnehmer OHNE Versicherungsschutz da. Ob der
Sponsor (,Hersteller”) ausreichend Geld fur Schadenersatzzahlungen hat, kann kein
Kriterium fur eine Regelung sein, die der Absicherung im Schadenfall dienen soll.
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11. Z 10 841 - Tod des Teilnehmers und dessen Daten

Abs. 2 legt im Sinne der Rechtssicherheit fest, was mit den bis zur Beendigung oder bis
zum Tod des Prufungsteilnehmers gewonnen Daten passiert, wenn bis dahin die
Einwilligung nicht eingeholt werden konnte.

Kurz: Sie sollen dennoch verwendet werden durfen.

Immerhin wird beim Toten auf den Datenschutz nicht vergessen...

12. Z 10 8 44 - Daten von Toten

Der Sponsor hat die Durchfuhrung einer klinischen Prifung an einer Krankenanstalt vor
deren Beginn sowie deren Beendigung dem arztlichen Leiter der Krankenanstalt zu
melden.

Diese Verpflichtung beinhaltet bereits 8 32 Abs. 1 Z 6 AMG.

Also ist es auch in diesem Bereich mdglich bestehende Bestimmungen zu Ubernehmen,
was zB bei dem Schutz von Kindern hingegen gar nicht moglich sein soll.

13. Z 10 § 46 - Kostentragung durch den Steuerzahler

Wie schon bisher - vgl. 8 32 Abs. 3 AMG idgF hat grundsatzlich der Sponsor die Kosten
des Priifpraparats zu tragen, dies gilt jedoch nicht im Fall des Abs. 2; heil3t, dass der
Dachverband der Sozialversicherungstréger erklaren kann, die Beschaffungskosten
zu Ubernehmen. Unter welchen Voraussetzungen? Das steht in § 46 Abs 2 RV:

,(2) Wenn

1. es sich bei dem Priifprdparat um eine in Osterreich zugelassene Arzneispezialitit
handelt, und

2. mit deren Einsatz ein primdr individueller Nutzen insofern verbunden ist, als sie
zur Abwehr einer Lebensbedrohung oder einer schweren gesundheitlichen
Schadigung dringend bendtigt wird und gegeniiber verfiigbaren im
betreffenden Indikationsbereich zugelassenen Arzneispezialititen eine
wesentliche Steigerung der Erfolgschancen ernsthaft erwarten lédsst, und

3. dem Dachverband der Sozialversicherungstrédger Informationen Uber das
Priifpraparat und die klinische Priifung zugénglich gemacht worden sind”
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Das zu behaupten ist heut zu Tage sehr leicht. Es finden sich keinerlei nahere
Bestimmungen, Determinanten, konkretisierende Regelungen, was darunter genau
verstanden wird und wann die genannten Kriterien erfullt sind. Es liegt alles im freien
Ermessen der genannten Institution. Der Gesetzgeber delegiert also im sensiblen
Bereich der Kostentragung (in einer - etwa derzeit - exorbitanten Hohe) die
Verantwortung. Zumindest ware eine betragliche Hochstgrenze vorzusehen um ein
vélliges Ausufern zu vermeiden.

Derartige Sonderregelungen fur Kostentragung, ist der EU VO nicht zu entnehmen. Wieso
wird in diesem Bereich eine speziellere Regelung vorgesehen, in anderen jedoch nicht
(Informierte Zustimmung, besonders schutzenswerte Gruppen,...)? Welche sachliche
Erwagungen diesem Regelungsvorschlag zu Grunde gelegt wurden, ist aus den Mat nicht
zu entnehmen.

14. Z10 848 - Fehlende ,,.abschreckende MaBnahmen”
bei Verwendung ,illegal” gewonnener Daten

Art. 94 der VO (EU) Nr. 536/2014 verpflichtet die Mitgliedstaaten, fur Verst6Re gegen
die Verordnung wirksame, verhaltnismaBige und abschreckende Sanktionen

vorzusehen. Neben den Anpassungen bei den Verwaltungsstrafbestimmungen (vgl. Z 15)
sollen auch besondere Sanktionen fur die Durchfihrung einer klinischen Prufung ohne
Bewilligung vorgesehen werden, indem angeordnet wird, dass die - ohne
Rechtsgrundlage - gewonnenen Daten nicht verwertet werden durfen; dies weder im
Rahmen eines arzneimittelrechtlichen Zulassungsverfahrens noch durch Weitergabe an
Dritte. Publikationen sind mit einem entsprechenden Hinweis auf die UnrechtmalRigkeit
der Datenerhebung zu versehen

Hei3t: ,Du darfs die Daten nicht verwenden, wenn sie ,illegal” beschafft wurden.
Wie das jemals wirksam verhindert werden kann, bleibt dahingestellt.
Verwaltungsstrafbestimmungen sind nicht nachvollziehbar geregelt, der Verweis
auf Z 15 fuhrt zu 8 62 Abs. 2 Z 3 und 4 RV, (Herstellung von Praparaten nur mit
entsprechender Betriebsbewilligung; Entzug der Betriebsbewilligung als Konsequenz??)
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15. Z 10 § 48a - VO-Ermachtigung BMSGPK
(,,Kombinationsstudie®)

In Abs. 3 wird eine Verordnungsermachtigung fur den Bundesminister fur Soziales,
Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz vorgesehen, um den Besonderheiten
von sog. ,,Kombinationsstudien” Rechnung tragen zu kénnen. Dies betrifft klinische
Prufungen, die sowohl die Definition der klinischen Priufung eines Arzneimittels
gemal} diesem Bundesgesetz erflllen als auch die Definition der klinischen Priufung
eines Medizinprodukts gemaR der in den Mat genannten VO und RL.™

Kurz: ein bereits zugelassenes Produkt kann in einer Kombinationsstudie erprobt werden.
Grundlage ist eine Verordnung des Gesundheitsministers. Ob die Zulassung nur vorlaufig
ist oder nicht, scheint niemanden zu interessieren. HierfUr unterschiedliche
Schutzniveaus vorzusehen, kommt der Regierung nicht in den Sinn. Diese ,Pramisse” zieht
sich wie ein roter Faden durch den gesamten Entwurf.

Wie schon aus anderen Begebenheiten hinlanglich bekannt, fehlt auch dieser
Verordnungsermachtigung die erforderliche Eingrenzung, um das Handeln des
verordnungsermachtigten Bundesministers im Einklang mit den Gesetzen (unter
Berucksichtigung subjektiver Rechte des Prufteilnehmers, namentlich der Grund- und
Freiheitsrechte) zu gewahrleisten.

16. Z 10 § 48b - VO-Ermachtigung BMSGPK

In den Mat heil3t es:
Die Abs. 2 und 3 entsprechen dem bisherigen § 48 Abs. 1 und 2. Abs. 1 des Entwurfs
enthdlt eine Verordnungsermdchtigung zur Erlassung naherer Regelungen
hinsichtlich der in den 88 52 bis 54 der VO (EU) Nr. 536/2014 vorgesehenen
sicherheitsrelevanten Verfahren im Zusammenhang mit schwerwiegenden
Verstof3en und dringlichen SicherheitsmafSinahmen.

In Abs 2 RV heil3t es dann aber:

0 Verordnung (EU) Nr. 2017/745 Uber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG,
der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der
Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG, ABI. Nr. L 117 vom 05.05.2017 S. 1, in der Fassung der
Verordnung (EU) Nr. 2020/561 ABI. Nr. L 130 vom 24.04.2020 S. 18, und/oder der Leistungsstudie
eines In-vitro Diagnostikums gemal3 der Verordnung (EU) Nr. 2017/746 uber In-vitro-
Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU, ABI.
Nr.L 117 vom 05.05.2017 S. 176, in der Fassung der Berichtigung ABI. Nr. L 334 vom 27.12.2019 S.
167

Stellungnahme AMG / GTG 05.01.22 Seite 22 von 30 Forsthuber & Partner RAe, forsthuber.at


https://rechtsanwalt.forsthuber.at/

Sofern dies im Hinblick auf die Arzneimittelsicherheit erforderlich ist, hat der
Bundesminister fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz durch
Verordnung ndhere Bestimmungen liber die Voraussetzungen und die
Durchfiihrung von nichtklinischen Priifungen von Arzneimitteln zu erlassen.

Die 88 52 bis 54 der VO (EU) Nr. 536/2014 betreffen jedoch
e Artikel 52 Meldung schwerwiegender Verstdl3e (im Allgemeinen und nicht nur
bezogen auf ,nichtklinische Prifung von Arzneimiteln®)
e Artikel 53 Sonstige fur die Sicherheit der Prufungsteilnehmer relevante
Meldepflichten (allgemein, nicht nur bezogen auf...)
e Artikel 54 Dringende SicherheitsmalBnahmen (-"-)

Die Angaben in den Mat unterstellen dem RV damit einen Inhalt, der in den Art der VO gar
nicht enthalten ist, namlich ,die Verordnung ndherer Bestimmung (lber die
Voraussetzungen... von nichtklinischen Prifungen von Arzneimitteln.” Bei gutem Willen
kédnnte man annehmen das zumindest der Aspekt der ,,Durchfuhrung” in den Art der VO
Deckung finden.

Insgesamt bleibt der Eindruck einer Generalklausel, die zu allem ermdchtigt. Sie
widerspricht Art 18 Abs 1 B-VG (Determinierungsgebot).

17. Z 35 (8§ 94d AMG) - ,,Blankovollmacht” fiur BMSGPK

Dieser Punkt ist von essentieller Bedeutung. Es soll dem BM fur Gesundheit et al
offenbar eine Generalermachtigung gegeben werden ,in Krisenzeiten”
Verordnungen zu erlassen, um arzneimittelbezogene MaBhahmen im Nachhinein
zu legitimieren.

Die Mat erklaren dazu:
Angleichung an § 81 Abs. 3 MPG. § 94d AMG erlaubt dem Verordnungsgeber
unter engen Voraussetzungen das Abweichen von bestimmten Vorgaben des
AMG im Fall von Elementarereignisse wie z.B. Katastrophen oder Pandemien.
Verordnungen auf dieser Grundlage sind derzeit auf sechs Monate zu befristen. Die
Erfahrungen aus der COVID-19-Pandemie haben zum einen gezeigt, dass die
zur Abweichung von den Vorschriften des AMG berechtigenden
Elementarereignisse und die damit einhergehende Notwendigkeit zur
Erlassung von Sonderbestimmungen nicht bereits nach sechs Monaten
wieder voriiber sind. Andererseits hat der Anlassfall fiir diese Bestimmung - die
Influenza-Pandemie - auch gezeigt, dass eine Verankerung dieser
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Sonderbestimmungen im Dauerrecht nach sechs Monaten nicht zielfiihrend ist (so
sind die Sonderbestimmungen fir HINT in § 94e AMG weitgehend totes Recht).

Vor diesem Hintergrund wird die hochstzulédssige Geltungsdauer derartiger
Verordnungen - im Einklang mit § 81 Abs. 3 MPG 2021 - auf ein Jahr angehoben.
Hingewiesen wird jedoch darauf, dass die konkrete Verordnung nicht nur im
Hinblick auf die enthaltenen Abweichungen vom AMG, sondern auch auf
deren Geltungsdauer dem Prinzip der Verhdltnismdfigkeit geniigen muss. Auf
dieser Grundlage erlassene Verordnungen sind daher umgehend aufzuheben,
sobald die engen Voraussetzungen des & 94d AMG nicht mehr vorliegen.
Umgekehrt kann eine Verordnung gemdf3 8 94d AMG auch nach Ablauf von
zwolf Monaten verlingert werden, sofern die Abweichungen nach einer
umfassenden Reevaluierung weiterhin erforderlich sind (vgl. zu den
Grundsdtzen - wenngleich engerer - seuchenrechtlicher Befristungen des COVID-
19-MG VfGH 24. 6. 2021, V 2/2021-12).

Im Endergebnis - sollte die RV wie vorliegend beschlossen werden - hatte dies folgendes
Ergebnis:

1) Im Falle einer Katastrophe, Epidemie, Pandemie, terroristischen Bedrohung,
kriegerischen Auseinandersetzung oder sonstigen Krisensituation hat der
Bundesminister fir Gesundheit und Frauen, wenn die notwendige Versorgung
der Bevélkerung sonst ernstlich und erheblich gefahrdet [Wann ist das der Fall?,
Anm.] ware, durch Verordnung Ausnahmen von § 4", den Bestimmungen des Il.,
llI., VI. und VII. Abschnitts'® dieses Bundesgesetzes und der entsprechenden auf
Grund dieses Bundesgesetzes erlassenen Verordnungen zu treffen, soweit und
solange dies auf Grund der besonderen Situation erforderlich ist und der
Schutz des Lebens und der Gesundheit von Mensch und Tier gewahrt bleibt.

2) Im Falle einer Katastrophe, Epidemie, Pandemie, terroristischen Bedrohung,
kriegerischen Auseinandersetzung oder sonstigen Krisensituation kann der
Bundesminister fur Gesundheit und Frauen, wenn die notwendige Versorgung
der Bevdlkerung sonst ernstlich und erheblich gefihrdet ware, durch
Verordnung Regelungen uber Versorgungs- und
Bereitstellungsverpflichtungen fur Zulassungsinhaber, Depositeure,
Hersteller, Arzneimittel-VollgroBhandler, Arzneimittel-GroBhandler und

" Es ist verboten, Arzneimittel oder Wirkstoffe herzustellen oder in Verkehr zu bringen, die in ihrer
Qualitat dem jeweiligen Stand der Wissenschaft nicht entsprechen.”

2. JIl.  ABSCHNITT (Klinische Prufung), V. ABSCHNITT (Arzneimittelbeirat und
Abgrenzungsbeirat), V. ABSCHNITT (Vertrieb), VIl. ABSCHNITT (Betriebsvorschriften)
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o6ffentliche Apotheken erlassen, wenn und solange dies auf Grund der
besonderen Situation erforderlich ist.

3) Eine Verordnung gemaR Abs. 1 oder Abs. 2 kann auch rickwirkend erlassen
werden. In einer Verordnung gemald Abs. 1 oder Abs. 2 ist vorzusehen, dass diese
spatestens ein Jahr nach ihrem Inkrafttreten auBer Kraft tritt.

4) Ubergangsregelungen zur Novelle BGBI. | Nr. xxx/2022

Aus dieser Regelung ergibt sich die Ermachtigung des Gesundheitsministers
riuckwirkend praktisch jedwede arzneimittelbezogene MaBnahme zu legitimieren
(solange die Begriundung auf Grundlager ,flexibel” gestalteter Parameter stimmt), daher
faktisch ohne jegliche Einschrankung. Aber selbst mit dieser Ermachtigung
ausgestattet, ist es der Behorde Gesundheitsminister unmoglich in die
Vergangenheit zu reisen, um dort das Virus abzuwehren. Die Notwendigkeit dieser
Bestimmung bleibt diffus. Wie kann durch diese weitreichende Bestimmung zB eine
Epidemie oder Pandemie Uberhaupt bekampft werden? Wunsch der Regierung und
Wirklichkeit driften in bedenklicher Weise auseinander.

Die ,,Verlangerung"” zum Verordnungserlass von 6 Monaten auf 1 Jahr, hat zur Folge,
dass sich die Behorde nicht jedes halbe Jahr - im schlimmsten Fall - eine neue
Begrundung ausdenken muss, sondern nur im Jahresrhythmus. Die nachsten
Verordnungen koénnen folgen, ebenso wie die nachste Pandemie. Entscheidend ist
vielmehr, wann ein derartiger Katastrophenfall anzunehmen ist. Derartige
Konkretisierungen halten weder die RV noch die Mat bereit.

Aus dem in dem Mat zit E des VfGH 24.06.2021, V 2/2021-12 |asst sich ebensowenig etwas
gewinnen, da in diesem E ausgesprochen wurde, dass der VfGH bei einer
Verordnungsprufung betr. COVID-19 die im Verordnungsakt enthaltenen Unterlagen fur
ausreichend erachtete. Welche das waren, welches Antragsvorbringen (Beweisanbot)
diesen Unterlagen gegenuberstand, lasst sich dem E nicht entnehmen. Es bleibt daher die
singulare Aussage des VfGH Uber eine bestimmte Verordnung, die er mit dem Vorbringen
der Antragsteller abwagen musste. Dieser Hinweis in den Mat ist ungeeignet, um dem
ermachtigten Verordnungsgeber auch nur annahernd Schranken oder Grenzen
aufzuzeigen.
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Il. Entwurf zum Gentechnikgesetz (GTG)

1. Z 8 (8 74) - Einsatz gentechnisch veranderter
Organismen zu therapeutischen Zwecken

Wahrend bisher von Gentherapie am Menschen die Rede war (zB fur Krebskranke Abschn
IV § 74), soll der Geltungsbereich auf den ,Einsatz gentechnisch verdnderter
Organismen zu therapeutischen Zwecken” ausgedehnt werden.

Im Klartext:

e Dem Menschen soll ein genetisch modifizierter Organismus verabreicht
werden kénnen; idR wohl durch eine Spritze.
e Beijedem, der Bedenken gegen die Produktion und den Verzehr von Genmais hat,

mussen jetzt alle Alarmglocken schrillen.

In der RV soll der Punkt Kontrolle fiir Gentherapie und GVO-Einsatz am Menschen
gestrichen werden, wenn sie sich auf den experimentellen oder therapeutischen Einsatz
am Menschen beziehen.

e Wahrend der Einsatz von GVO in der Landwirtschaft starken Beschrankungen
unterliegt, damit eine mdgliche Kontamination der Umwelt verhindert wird, ist

genau diese Prufungsvorschrift gestrichen worden.

Sie soll kuinftig uber das AMG erfolgen. Es kommt dadurch zu keiner Verbesserung der

Situation der Prufungsteilnehmer (der ,Probanden”) und der Wahrnehmung ihrer
subjektiven Rechte. Bestehende Schutzbestimmungen werden abgebaut bzw. in der VO
Lversteckt”, wenn nicht sogar eine widerspruchliche Rechtslage geschaffen wird.

Stellungnahme AMG / GTG 05.01.22 Seite 26 von 30 Forsthuber & Partner RAe, forsthuber.at


https://rechtsanwalt.forsthuber.at/

2. Z 9 - Entfall der 88 75 bis 78a = Keine Einschrankungen,
keine Sicherheitsauflagen bei Forschung am Menschen

Auch die 88 75 bis 78a, die sich mit klinischen Prifungen, Sorgfalts- und Rechtvorschriften
beschéftigen, sollen samt Uberschrift gestrichen werden. Ersatzlos. Deren
Regelungskreis wiirden nur Abschnitt Ill. des AMG (8§ 28ff) bestimmen.

Das ist bedenklich und noch weniger im Sinne einer mdoglichst grof3en Arzneimittel-
Sicherheit. Es soll laut Gesetzesvorlage also ohne prinzipielle gesetzlich
vorgeschriebene Einschrankungen und Sicherheitsauflagen am Menschen (auch
mit GVO-Therapeutika) geforscht und therapiert werden. Das AMG halt derartiges
nicht oder nur unzureichend bereit. Das ist verantwortungslos!

3. Z19 bis Z 21 (8 99 Abs 5)

Die Mat dazu: Die Bestimmungen enthalten terminologische Anpassungen

Diese ,terminologischen Anpassungen” sehen wie folgt aus:

§ 99. (1) Dem Bundesminister fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz obliegt
die Herausgabe des Gentechnikbuches. Im Gentechnikbuch dokumentiert die Kommission den
Stand von Wissenschaft und Technik fiir Arbeiten mit GVO, fir Freisetzungen von GVO und
fur das Inverkehrbringen von Erzeugnissen, sowie fiir genetische Analysen und Anwendung
von GVO zu therapeutischen Zwecken.

(5) Die Kommission hat [...]

¢) tiber allgemeine Angelegenheiten der in Osterreich durchgefiihrten genetischen Analysen und
Anwendungen von GVO zu therapeutischen Zwecken

zu enthalten hat [...]

Man mochte meinen, dass der Einsatz gentechnisch veranderte Organismen in der
Humanmedizin (dh Anwendung am oder im menschlichen Kérper) eine eine grol3e Sache
von weitreichender ethischer Bedeutung ist, der ein besonders sorgfaltiges Vorgehen
geschuldet ist.

Demgegenuber muss der Gesundheitsminister nur dokumentieren, was nach seinen
Kriterien geeignet erscheint. Bei genetische Analysen und Anwendung von GVO zu
therapeutischen Zwecken handelt es sich in ihrer Breitenwirksamkeit vollig neuartige
Therapieform, die eigentlich sorgfaltigste Prufung erfordert. Immerhin kann durch die
vorliegende RV zum AMG und GTG eine Studienteilnahme von jeder auf dem
Staatsgebiet aufhaltigen Person ,,ethisch” genehmigt werden.
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Es liegt auf der Hand, dass selbst bei der Dokumentationspflicht die RV nur unzureichend
Kriterien aufstellt.

4. Z 22 § 101 Abs. 1 Z 4 und 5 - Nur mehr indirekte
Kontrolle durch die Behorde bei GVO-Therapeutika?!

Die Mat dazu: Die Kontrollen fiir Gentherapien entfallen. Aufgrund des & 74 Abs. 5. letzter
Satz" ist eine eigene Anordnung fiir Kontrollen bei die Anwendung von GVO zu therapeutischen
Zwecken nicht mehr erforderlich. Sie unterliegen den Bestimmungen (iber Freisetzungen von
GVO.

Wahrend in der geltenden Fassung It. 8§ 101 die Behorde bei Produktion und Freisetzung
von GVO, sowie bei der Gentherapie am Menschen, kontrollieren kann, soll genau
letztgenannter Punkt - die Gentherapie am Menschen - gestrichen werden. Die Behorde
soll nur mehr die eingerichtete Ethikkommission Uberprifen kénnen (§ 37 Abs 2 RV AMG;
nur mehr Indirekte Kontrolle).

Soll beabsichtigt werden eine gesetzliche Grundlage dafur zu schaffen, damit
Gesundheitsbehdrden keine Moglichkeit mehr haben genau dort ,nachzusehen”, wo GVO
dem Menschen injiziert werden? Vieles scheint darauf hinzudeuten. GVO-Therapeutika
sollen also in Zukunft ohne (!) staatliche Kontrollen produziert und eingesetzt
werden kénnen.

Die RV und die Mat sind - was Rz 22 betrifft - widerspruchlich. Einerseits entfallt , Kontrolle
bei Gentherapie am Menschen”, andererseits sollen diese Kontrollen unter den
Bestimmungen Uber Freisetzung von GVO fallen.

Gentechnik ist Gentechnik. Gleich ob im Menschen oder in der Landwirtschaft, bedarf es
Schutzvorschriften. Durch die Teilung in AMG und GTG soll erkennbar ein System zweier
Geschwindigkeiten, zweier unterschiedlicher Schutzniveaus etabliert werden. Dabei ist
das potentielle Risiko bei der Anwendung von ,Medikamenten mit GVO" im Menschen
anzunehmend hdéher, als mittelbar durch ,zuféllige” Aufnahme derartiger GVO (zB
Pollenstaub oder Mais).

13§ 37 Abs. 2a bis Abs. 5, § 38, § 39 Abs. 1 und 4 sowie 88 45 bis 49, 51 und 52 finden Anwendung.
Die Ubrigen Bestimmungen des lll. Abschnitts [AMG] finden auf Anwendungen von GVO zu
therapeutischen Zwecken keine Anwendung. Die Anwendung von GVO zu therapeutischen
Zwecken gilt fur die Bestimmungen des VI. und X. Abschnitts als Freisetzung.”
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Zudem bleibt die Frage, was genau unter ,Gentechnisch veréinderte Organismen” (GVO)
fallt, die in Zukunft am Menschen eingesetzt werden sollen offen. Eine Definition, oder
Einschrankung, bleibt die RV schuldig.

Auf Wikipedia lie3t man zu GVO'™:
»Gentechnisch verdnderte Organismen (GVO), auch gentechnisch modlifizierte
Organismen, englisch genetically modified organism (GMO), sind Organismen,
deren Erbanlagen mittels gentechnischer Methoden (z. B. durch Transgenetik)
gezielt verdndert worden sind. Diese Methoden unterscheiden sich von Kreuzen,
Mutation, Rekombination und anderen Methoden herkémmlicher Ziichtung.”

In Art 1 Z 4 (8§ 2a AMG) der Regierungsvorlage wird dazu nur festgehalten:
.Viele Definitionen im Zusammenhang mit klinischen Prifungen finden sich
nunmehr in Art. 2 der VO (EU) Nr. 536/2014 und werden hier nicht mehr
wiederholt...”

Ein GVO ist fur das Gebiet der EU gem. Art 2 Richtlinie 2001/18/EG
(Freisetzungsrichtlinie)'™ definiert als
.Jjede biologische Einheit unter Ausnahme des Menschen, die fdhig ist, sich zu
vermehren oder genetisches Material zu (bertragen, und deren genetisches
Material in einer Weise verandert worden ist, wie sie unter nattirlichen Bedingungen
durch Kreuzen oder natiirliche Rekombination nicht vorkommt.”

Eine (schwache) Begrenzung findet sich in Art 90 VO (EU) Nr. 536/2014
»Es dirfen keine Prifungen im Bereich der Gentherapie durchgefiihrt werden, die
zu einer Verdnderung der genetischen Keimbahnidentitét der Prifungsteilnehmer
ftihren.”

Der Einsatz solcher Techniken soll nun gesetzlich in der Humanmedizin PRAKTISCH
OHNE JEDWEDE BESCHRANKUNG ermaéglicht werden?

Das Spielfeld fur wissenschaftliche Experimente am Menschen wird durch derartige
Regelungen maximal erweitert. Der Nutzen des Einzelnen ist - angesichts des vélligen
Fehlens geeigneter Schutzbestimmungen - offenkundig zweitrangig.

4 Wikipedia, — Gentechnisch  veranderter  Organismus, Abgefragt am  04.01.2022,
https://de.wikipedia.org/wiki/Gentechnisch_ver%C3%A4nderter_Organismus

15 Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 12. Marz 2001 Uber die
absichtliche Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der
Richtlinie 90/220/EWG des Rates - Erklarung der Kommission, https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/DE/TXT/?uri=CELEX:02001L0018-20210327
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IIl. Schluss

Aus dem Angefiuhrten ergeben sich zahlreiche verfassungsrechtliche Bedenken.
Verstol3 gegen Art 18 Abs 1 B-VG (Determinierungsgebot)

Fehlender Rechtschutz des Einzelnen

Unzureichend formulierte Schutzbestimmungen fur praktisch alle Grundrechte
Ausufernde Verordnungsermachtigung

Unzureichende Dokumentationspflichten

.Freies Verfugen”

Eine Zusammenfassung der wesentlichen Punkte aus diesem Dokument findet
sich hier:

Forsthuber & Partner Rechtsanwaélte, Stellungnahme zu gravierenden Anderungen im
Arzneimittel- und Gentechnikgesetz (Video), 05.01.2022,
https://rechtsanwalt.forsthuber.at/audiatur-ihre-grundrechte/item/643-amg-gtg-rv.html

Unsere beim Parlament eingebrachte Stellungnahme zum AMG und GTG finden Sie hier.
Backup-Link fur unsere Stellungnahme zum AMG und GTG

Baden bei Wien, am 05.01.2022 Forsthuber & Partner Rechtsanwalte
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