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2093/AB XX.GP

Zur beiliegenden Anfrage flhre ich folgendes aus:

Zu den Fragen 1 bis 4, 6, 7und 9 :

Das Koalitionstuibereinkommen fiir die XX. GP. vom 11. Mérz 1996 spricht im gegebenen
Zusammenhang nicht mehr vom Modell einer verschuldensunabhéngigen Entschéadigung fir
den Medizinbereich, sondern lediglich davon, daf in der Frage einer Haftpflicht fiir arztliche
Kunstfehler die zustdndigen Regierungsmitglieder Gesprache mit der Versicherungswirtschaft
aufnehmen werden.

Gesprache mit der Versicherungswirtschaft haben jedoch gezeigt, daB diese der Einfiihrung
eines Modells verschuldensunabhéngiger Entschédigung im Medizinbereich skeptisch gegen-
Ubersteht und insbesondere eine Abwicklung eines solchen Modells in ihrem Bereich ablehnt.
Lediglich gegentiber dem Gedanken einer RegrelRversicherung wurde eine gewisse Aufge-
schlossenheit gezeigt.

Weiters ist auf die AuRerung der Versicherungswirtschaft hinzuweisen, wonach ein Modell
einer verschuldensunabhdngigen Entschadigung im Medizinbereich Kosten in Hohe von Uber
einer Milliarde Schilling pro Jahr verursachen wiirde.

In Ansehung der vorerwéhnten Situation wurden die Arbeiten an einem Modell einer verschul-
densunabhéngigen Entschadigung im Medizinbereich daher nicht weitergefiihrt, es wurden
auch keine konkreten Finanzierungsvarianten entwickelt und berechnet.

Im Gbrigen wird daraufhingewiesen, daf? das fiir den Schutz der Versuchspersonen bei Teil-
nahme an einer klinischen Prifung bereits in der Stammfassung des Arzneimittelgesetzes vor-
gesehene Konzept einer Probandenversicherung im Rahmen der Arzneimittelgesetznovelle des
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Jahres 1994 im Hinblick auf die Anforderungen an die Gestaltung einer derartigen Versiche-
rung noch weiter ausgebaut und detaillierten Anforderungen unterstellt wurde.

Die entsprechende Regelung des 8 32 Abs. 1 Z 11 Arzneimittelgesetz trdgt dem Sponsor auf,
eine verschuldensunabh&ngige Personenschadenversicherung abzuschlieRen, die - mit Ausnah-
me der Sch&den aufgrund von Verénderungen des Erbmaterials in Zellen der Keimbahn - alle
Schéden abdeckt, die an Leben und Gesundheit der Versuchsperson durch die an ihr durchge-
fuhrten MaRnahmen der klinischen Prifung verursacht werden kénnen. Diese Versicherung
mul} den in § 32 Abs. 2 Arzneimittelgesetz angefiihrten Grundsétzen entsprechen und unter-
liegt als solche der Beurteilung durch die Ethikkommission.

Zu Frage 5:

Die angesprochene Beflirchtung bleibt weiterhin bestehen.

Zu Frage 8:

Es bestehen derzeit im gegebenen Zusammenhang keine EU-rechtlichen Vorgaben.

Zu den Fragen 10 und 11:

GeméR § 332 Abs. 1 ASVG gehen Anspriiche, die Versicherte aufgrund anderer gesetzlicher
Vorschriften als Ersatz fiir den Schaden, der ihnen durch den Versicherungsfall erwachsen ist,
verlangen kénnen, auf den Versicherungstréger insoweit tber, als dieser Leistungen zu erbrin-
gen hat; analoge Regelungen finden sich in § 190 Abs. 1 GSVG, § 178 Abs. 1 BSVG und

§ 125 Abs. 1 B-KUVG. Anspriche auf Schmerzensgeld gelten jedoch nicht auf den Versiche-
rungstrager tber.

Welche Auswirkungen eine allfallige Neuregelung der Entschédigungsanspriiche von Patienten
auf sozialversicherungsrechtliche Normen haben kénnte, ist von der Ausgestaltung dieser
Anspriiche abhangig und derzeit noch nicht feststellbar.
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