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AMT DER TIROLER LANDESREGIERUNG A-6010 Innsbruck, am - 16. Oktober 1990
Prasidialabteilung II Landhaus
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Zahl: Pras Abt. II - 299/1195 DVR: 0059463
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Betreff: Entwurf einer Novelle zum Krankenanstaltengesetz;
Stellungnahme

Zu GZ 61.601/16-VI/C/16/90 vom 16. August 1990

Die Tiroler Landesregierung nimmt auf Grund ihres Beschlusses vom
16. Oktober 1990 zum iibersandten Entwurf einer Novelle zum Kran-
kenanstaltengesetz wie folgt Stellung:

Y. Allgemeines:

Sollte der vorliegende Entwurf zum Gesetz erhoben werden,
diirfte dessen Einhaltung fiir manche Anstaltstrédger groBfe
Probleme bereiten. So soll eine entsprechende Anzahl von
Fachdrzten (Art. I, 2. 4, 5, 12), von Hygienefachkrdften
(Art. I Z. 14) und von Psychologen und Psychotherapeuten
(Art. I 2. 22) fiir alle Krankenanstalten zur Verfiigung
stehen. All diese Anforderungen sind nach den Erfahrungen fiir
kleinere Krankenanstalten, die noch dazu weit entfernt von
den Ballungsrdumen liegen, schwer zu verwirklichen. Es sollte
ein allgemeines rechtspolitisches Anliegen sein, bei der
Schaffung von Gesetzen zu achten, dal deren Einhaltung auch
moéglich ist. So sind manche Vorschriften des Unterbringungs-
gesetzes, BGBl.Nr. 155/1990, mangels Verfiigbarkeit einer ent-
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sprechenden Anzahl von Fachdrzten fiir Psychiatrie und Neuro-
logie nur zum Teil erfiillbar.

Zumindest werden Ubergangsbestimmungen -erforderlich sein, um
die dem Gesetz entsprechenden Anpassungen vornehmen zu
kénnen.

Nicht zuletzt ist auéh darauf hinzuweisen, -daf die Verwirk-
lichung der im Entwurf vorgesehenen Forderungen grofle finan-
zielle Belastungen fiir die Anstaltstré@ger bringen wiirde.

Nach § 8c Abs. 1 (Art. I 2. 15) sind in Krankenanstalten, an
denen klinische Priifungen von Arzneimitteln (§§ 28 bis 48 des
Arzneimittelgesetzes, BGBl.Nr. 185/1983, zuletzt gedndert
durch das Gesetz BGBl.Nr. 748/1988) oder klinische Priifungen
von medi‘inischen Gerdten oder Bedarfsartikeln durchgefiihrt
werden,.iommissionen einzurichten, die die Durchfiihrung die-
ser klinischen Priifungen in der Krankenanstalt beurteilen.
Durch dii

len, daB klinische Priifungen erst nach Befassung der Ko 1is-

Organisation der Krankenanstalt ist sicherzustel-

sion aufgenommen und durchgefﬁhrt werden.

In den Erl&uterungen (S. 12) wird u.a. ausgefiihrt, daB die
Beurteilungen der Ko ission nach medizinischen und ethischen
aber auch rechtlichen Kriterien vorzunehmen sei. Fiir die
rechtliche Beurteilung sei nicht nur das Krankenanstalten-
recht maﬁgebend. Materiengesetze, wie das Arznei ittelgesetz
und das Arztegesetz seien wie das Strafgesetzbuch und das
ABGB von: Relevanz. Es sei festzustellen, daB der im § 8

Abs. 2 des Krankenanstaltengesetzes normierte Grundsatz, wo-
nach Pfleglinge von Krankenanstalten nur nach den Grundsdtzen
und anerkannten Methoden der medizinischen Wissenschaft be-
handelt kerden diirfen, nicht uneingeschrénkt gelte. Ein Ab-

weichen Ton § 8 Abs. 2 leg.cit. miisse zuldssig sein neue Me-
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thoden anzuwenden, wenn sie nach strenger Priifung héhere Er-
folgsaussichten verspréchen.

Die Bedeutung dieser Vorschrift ist vor allem hinsichtlich
seiner Abgrenzung zum Arzneimittelgesetz (aber auch zum Ge-
sundheitsschutzgesetz, BGBl.Nr. 163/1952) nicht ganz klar.

Das Arzneimittelgesetz regelt in den §§ 28 bis 48 die Voraus-
setzungen fiir die Durchfithrung klinischer Priifungen von Arz-
neimitteln. Neben den materiellen Voraussetzungen, die - kurz
gesagt - eine Beeintrdchtigung der Gesundheit der Testper-
sonen hintanhalten sollen, sind auch bestimmte formelle Er-
fordernisse zu erfiillen. So diirfen klinische Priifungen von
Arzneimitteln nur unter verantwortlicher Leitung eines Prii-
fungsleiters durchgefiihrt werden. Werden klinische Priifungen
an einer Krankenanstalt durchgefiihrt, so hat der Priifungslei-
ter dem adrztlichen Leiter der Krankenanstalt seine Eignung
nachzuweisen. Der Priifungsleiter hat in eigener Verantwortung
zu entscheiden, ob die vorgesehene klinische Priifung entspre-
chend dem Arzneimittelgesetz gerechtfertigt ist. Sofern es
sich um die Erstanwendung eines Arzneimittels an Menschen in
Osterreich handelt, diirfen klinische Priifungen nur durchge-
fihrt werden, wenn dem Priifungsleiter und dem &rztlichen Lei-
ter der Krankenanstalt, an der die Priifung durchgefiihrt wer-
den soll, ein Gutachten des Arzneimittelrates dariiber vor-
liegt, ob das zu priifende Arzneimittel die Voraussetzungen
fiir die Durchfiihrung einer klinischen Priifung nach dem Arz-
neimittelgesetz erfiillt.

Eine behérdliche Bewilligung der Durchfiihrung klinischer Prii-
fungen ist nach dem Arzneimittelgesetz nicht vorgesehen. Das
Gesundheitsschutzgesetz wiederum enthdlt Regelungen iiber die
Abwendung von Gesundheitsschddigungen durch Arzneimittel,
Heilbehelfe und sonstiger Mittel oder Gebrauchsgegensténde.
Es stellt sich die Frage, ob z.B. im Arzneimittelgesetz nicht
bereits erschépfend die Durchfiihrung klinischer Priifungen ge-
regelt ist.

Kompetenzrechtlich gesehen ist die klinische Priifung von Arz-
neimitteln und klinischen Gerdten oder Bedarfsartikeln einmal
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eine Angelegenheit des "Gesundheitswesens" (Art. 10 Abs. 1
Z. 12 B-VG). Unter welchen Voraussetzungen die in Rede ste-
henden Priifungen in Krankenanstalten durchgefiihrt werden kén-
nen'oder‘welche Heilmethoden in einer Krankenanstalt anzuwen-
den sind;bzw. unter welchen Umstdnden von diesen abgegangen
werden kann, ist unter dem Gésichtspunkt der "Heil- und
Pflegean:talten" (Art. 12 Abs. 1 Z. 1 B-VG) zu regeln. Ent-
sprechend dieser Kompetenzlage miifiten die einschldgigen Vor-
schriften aufeinander abgestimmt werden. Im Art. I Z. 15
(§ 8¢c) wird diesem Anliegen - dem auch im Sinne der Rechts-
klarheit‘Rechnung;zu tragen wdre - micht entsprochen.

Sowohl im vorliegenden Entwurf (vgl. Art. I Z. 7, 9 oder 15)
als auchiim geltenden Krankenanstaltengesetz (vgl. §§ 2a
Abs. 3, $ Abs. 7, 6a Abs. 1 oder 7 Abs. 7) wird immer wieder
ausdrﬁckiich bestimmt, daB durch die Landesgesetzgebung na-

here Vorechriften zu erlassen wédren.

Der ersté Teil des Krankenanstaltengesetzes (§§ 1 bis 42)
enthdlt grundsdtzlich Bestimmungen iiber die Krankenanstalten.
DaB diese Vorschriften vom Landesgesetzgeber auszufiihren
sind, ergibt sich unmittelbar aus der Verfassungslage selbst
(Art. 12‘B-VG). Es wiirde sich auch die Frage erheben, ob
Grundsattzistimmungen, die keine ausdriickliche Verpflichtung

fir den desgesetzgeber enthalten, nicht auszufiihren sind.

Die imme# wieder vorgenommenen Novellierungen des Krankenan-
staltengesetzes sollten auch zum Anlafl genommen werden § 46
dieses Gesetzes 2zu iiberdenken. Gegen diese Vorschrift - sie

-~

s

égelt unmittelbar anwendbares Bundesrecht - bestehen verfas-
sungsrechtliche Bedenken. Bestimmungen iiber Honorare kdnnen
vom Bundesgesetzgeber nicht unmittelbar, sondern nur in ihren
- Grundsdtzen erlassen werden.
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Zu_den einzelnen Bestimmungen:

Zu 2. 10 (S 6 Abs. 3 2. 2):

Nach den Erlduterungen (S. 8) fanden in der 2. 10 Gedanken
der im Zusammenhang mit den Vorf&llen im Krankenhaus Lainz
eingesetzten Expertenkommission Beriicksichtigung.

Keine Anmerkungen finden sich iiber die Frage, wer die Kosten
einer psychologischen Betreuung zu tragen hat. Der Pflegling
wird in der Regel eine solche Betreuung nur dann in Anspruch
nehmen, wenn die Kosten dafiir von der Krankenversicherung ge-
tragen werden. Eine Kosteniiberwdlzung auf die Krankenanstalt
ist nicht vorstellbar.

In den Erlauterungen wird weiter angefiihrt, daB es dem Lan-
desgesetzgeber iiberlassen bleibe, eine Untergrenze festzu-
setzen, welche Zahl der in der Krankenanstalt beschaftigten
Personen den Wunsch nach Supervision zu &uBern hat, damit
diese auch tatsachlich geboten werden muB. Es erhebt sich die
grundsédtzliche Frage, ob die Durchfiihrung einer Supervision
nicht eher von materiellen Gesichtspunkten (eindeutige Ver-
dachtsmomente) abhdngig gemacht werden sollte. Es k&énnte doch
sein, daB gewisse Vorkommnisse zu Bedenken Anlaf geben, fiir
ﬁberprﬁfungsmaﬁnahmen aber keine erforderliche Mehrheit zu-
stande kommt.

Z2u Z. 11 (§ 7 Abs. 1):

Die Bestimmung ist nicht notwendig. Es sollte dem Landesge-
setzgeber iiberlassen bleiben, ob er eine entsprechende Rege-
lung als notwendig ansieht.

Zu 2. 12 (§ 7 Abs. 4):

Es wurde schon allgemein darauf hingewiesen, daf es nicht im-
mer leicht sein wird, die im vorliegenden Entwurf enthaltenen
Vorschriften in die Wirklichkeit umzusetzen. Auch bei der Er-
fiillung dieser Vorschriften wird es schwierig sein, einen
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fachlich qualifizierten Arzt als Stellvertreter zur Verfiigung
zu haben. Ob aber eine sachliche Rechtfertigung besteht, etwa
aus diesem Grund eine Krankenanstalt zu sperren, mufl dahinge-
stellt bleiben.

Zu_Z. 16j(§ 10 Abs. 1 z. 2):

Entgegen |den Ausfiihrungen in den Erl&duterungen (S. 14) wird
doch mit einem "biirokratischen" Mehraufwand zu rechnen sein.

Zu Z. 21 (§ 11 Abs. 3):

Das Fehlen von ausreichendem Personal ist oft nicht so sehr
auf Versdumnisse der Anstaltstrdger zuriickzufiihren, sondern
vielmehr darauf, daf hdufig nicht geniigend ausgebildete Per-
sonen zur Verfiigung stehen. Es erweist sich daher nicht
zweckmdBig in einem Gesetz bestimmte Personalstdnde vorzu-
sehen, wenn das entsprechende Personal gar nicht zu bekommen
ist. 2 ndest sollten in den Vorschriften tiber die Ausbil-
dung zum Krankenpflegefachdienst entsprechende Regelungen ge-
schaffen werden. Durch die Einfiihrung des Pflegehelfers und
Abschaffung des Stationsgehilfen (vgl. Gesetz betreffend die
Regelung des Krankenpflegefachdienstes, der medizinisch-tech-
nischen Dienste und der Sanitdtshilfsdienste, BGBl.Nr.
102/1961, zuletzt gedndert durch das Gesetz BGBl.Nr.
449/1990) wird die personelle Situation in den Krankenan-
stalten nicht erleichtert.

Zu_2. 22 (§§ 11b und 1llc):

Auf das Problem der Kosten wurde bereits in den Ausfiihrungen

zu 2. 10 hingewiesen.
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25 Ausfertigungen dieser Stellungnahme werden unter einem der
Parlamentsdirektion zugeleitet.

Fiir die Landesregierung:

Landesamtsdirektor
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Abschriftlich

an alle Amter der Landesregierungen

gesondert an die Verbindungsstelle der Bundesldnder beim Amt
der Niederosterreichischen Landesregierung, Wien

an das Bundeskanzleramt-Verfassungsdienst, Wien
an das Prdsidium des Nationalrates, Wien, 25 Ausfertigungen

an alle National- und Bundesridte in Tirol

zur gefdlligen Kenntnisnahme.

Fir die Landesregierung:

"Dr. Gstrein-

Landesamtsdirektor

F.d.R.d.A.: ‘
/NN’
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