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BUNDESMINISTERIN A-1031 Wien, Radetzkystrafie 2
. . Telefon: 0222/711 72
fir GesundheiteSport und Konsumentenschutz Teletex: 322 15 64 BMGSK
DR. CHRISTA KRAMMER DVR: 0649856

GZ 114.140/121~1/D/14/94

XIX. GP.-NR
Herrn 218 /AB
Prdsidenten des Nationalrates 098 N9
Dr. Heinz FISCHER 935 -02- 1 4
Parlament
1017 Wien ’ ¥ 4?6 /J

Die Abgeordneten zum Nationalrat Anschober, Freundinnen und
Freunde haben am 15. Dezember 1994 unter der Nr. 176/J an mich
eine schriftliche parlamentarische Anfrage betreffend Medikamen-

tentests gerichtet, die folgenden Wortlaut hat:

"1l. Ist Ihnen bekannt, daB die l-monatige Meldefrist der
klinischen Priifungen von Medikamenten selten eingehalten
wird? '

Was werden Sie unternehmen, um diese Regelung durchzusetzen?

2. Warum verzichten Sie auf eine verpflichtende, griindliche
Fortbildung der testenden ArztInnen (der S 7.000,-- teure
Fortbildungskurs ist nur freiwillig)?

3. Wie gedenken Sie die gesetzlich vorgeschriebenen Ethik-Kom-
missionen in den einzelnen Bundeslidndern, die die Menschen-
versuche kontrollieren sollen, zu etablieren, denn es gibt
sie zum GroBteil nicht?

4. Welcher Versicherungsschutz ist filir den Patienten, der sich
fir eine Testreihe zur Verfliigung stellt, vorgesehen?

5. Warum fehlt im Arzneimittelgesetz die Festsetzung einer
Entschéddigungssumme, die von Pharmafirmen an ArztInnen bzw.
PatientInnen geleistet werden soll?

Wann wird eine entsprechende Verordnung erlassen?
Wie hoch so0ll die Summe sein?

6. Wer nimmt die gesetilich vorgeschriebenen Kontrollen vor,
die das Gesundheitsministerium als oberste Instanz bei
Medikamententests durchfiihren soll?

7. Wieviel Prozent der Medikamententests sollen im Sinne einer
effizienten Qualitdtskontrolle tiberprift werden?
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8. Wieviel Prozent der Medikamententests werden derzeit
tatsdchlich von Ihrem Ministerium iberprift und wie erklédren
Sie die Diskrepanz?"

Diese Anfrage beantworte ich wie folgt:

Zu Frage 1:

Eine "l-monatige Meldefrist" ist weder durch Gesetz noch durch
Verordnung vorgeschrieben. Es handelt sich hiebei um ein Er-
suchen des Bundesministeriums fiir Gesundheit und Konsumenten-
schutz, das in erster Linie eine verwaltungstechnische Motiva-
tion aufweist. Dem Ersuchen wird - wie mir berichtet - weitest-
gehend nachgekommen, sodaB eine reibungslose Erfassung der
klinischen Prifung durch die zustdndige Stelle meines Ressorts

gewdhrleistet ist.

Zu Frage 2:

Nach § 35 des Arzneimittelgesetzes hat der Priifer eine ent-
sprechende Qualifikation aufzuweisen. Diese erforderliche Quali-
fikation beinhaltet vor allem praktische Erfahrungen bei der
Durchfihrung von klinischen Prifungen. Das bedeutet, daf der
Prifer, der erstmals eine klinische Priifung verantwortlich be-
treut, bereits an klinischen Priufungen unter der verantwort-
lichen Leitung eines erfahrenen Priifarztes mitgewirkt haben bzw.
eine entsprechende praktiéche Ausbildung genossen haben muf3. Die
von Ihnen angesprochene Fortbildung ist eine wertvolle Er-
gaénzung des theoretischen Wissens iliber klinische Priifungen, kann

aber die praktischen Erfahrungen nicht ersetzen.
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Fr :

Die Ethikkommissionen sind durch die L&nder einzurichten. Auf
Grund des Arzneimittelgesetzes ist es jedenfalls verboten, kli-
nische Priifungen ohne Befassung der Ethikkommission zu beginnen.

Zu Frage 4:

GemdfB § 32 des Arzneimittelgesetzes ist durch den Sponsor der
klinischen Prifung eine Personenschadenversicherung abzu-
schliefen, die alle Schdden abdeckt, die an Leben und Gesundheit
der Versuchsperson durch die an ihr durchgefiihrten MaBnahmen der
klinischen Prifung verursacht werden kénnen. Diese Versicherung
ist verschuldensunabhdngig, die Hohe der Leistung hat sich aber
an jener Haftung zu orientieren, die der Priifarzt zu vertreten

hdtte, wenn ihn ein Verschulden triafe.

Der Sponsor hat Versicherungsnehmer zu sein, der Patient oder
Proband ist selbsté@ndig anspruchsberechtigter Versicherter. Auf
den Versicherungsvertrag muB Osterreichisches Recht anwendbar
sein. Die Versicherungsanspriiche missen in Osterreich einklagbar
sein; die Vollstreckbarkeit eines dsterreichischen Exekutions-
titels im Ausland muB erforderlichenfalls gesichert sein. Der
Umfang der Versicherung muB in einem angemessenen Verh#dltnis zu
den mit der klinischen Priifung verbundenen Risiken stehen (zur
Mihdestversicherungssumme verweise ich auf meine Antwort zu
Frage 5).

Zu Fr :

Im Arzneimittelgesetz selbst wurde eine Mindestdeckungssumme
nicht festgeschrieben. Diese Regelung wurde durch die AMG-
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Novelle BGBl. Nr. 107/1994 einer Verordnung vorbehalten, da
hiedurch eine héhere Flexibilit&dt gewdhrleistet ist.

Nach derzeitiger Handhabung ist fiir die Personenschadenversiche-
rung eine Deckungssumme von 5 Millionen Schilling flir jeden Pro-
banden oder Patienten vorgesehen. Ein entsprechender Verord-
nungsentwurf, durch den eine verpflichtende Mindestdeckung von 7
Millionen Schilling fir die Versuchsperson vorgeschlagen wird,
wurde dem Begutachtungsverfahren zugeleitet. Eine endgliltige
Aussage lber die vorgeschriebene Deckung kann daher erst nach

Abschluf3 des Begutachtungsverfahrens gemacht werden.
Zu _Fr 3
Die Inspektionen werden durch mein Ministerium im Zusammenwirken

mit einem Auftragsinstitut durchgefihrt.

Zu Frage 7:

Das genannte Institut ist auch beauftragt, Vorschldge fir die
weitere Vorgangsweise zu erarbeiten. Erst nach Vorliegen ent-
sprechender Erfahrungen kann die Zahl der notwendigen Inspek-

tionen festgelegt werden.

Zy Fr :

Die Berechtigung zur Durchfithrung von Inspektionen durch das
Bundesministerium fir Gesundheit und Konsumentenschutz wurde
durch die letzte AMG-Novelle vorgesehen, die 1994 in Kraft
getreten ist. Nach entsprechenden Vorbereitungsarbeiten wurde
nunmehr mit der Durchfithrung begonnen; Zahlen fiir die Errechnung

eines Prozentsatzes liegen daher noch nicht vor.
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