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An das  

Bundesministerium für Gesundheit 

Radetzkystrasse 2 

1031 Wien 

 

per E-mail: 

sylvia.fueszl@bmg.gv.at 
begutachtungsverfahren@parlament.gv.at    

 

 

Innsbruck, am 31.03.2011 

 

 

Entwurf eines Bundesgesetzes, 

mit dem das Krankenanstalten- und Kuranstaltengesetz geändert wird (262/ME) 

 

Stellungnahme der Ethikkommission der Medizinischen Universität Innsbruck 

 

 

 

Sehr geehrte Damen und Herren ! 

 

Die Ethikkommission der Medizinischen Universität Innsbruck erlaubt sich nachstehende  

Stellungnahme zum Begutachtungsentwurf zu übermitteln: 

 

1) zu Z 5 (§ 8c Abs. 4 Z 8 KAKuG) - Vertretung von Senioren in der Ethikkommission. 
 

Die Begründung im allgemeinen Teil der Erläuterungen erscheint zutreffend und ist 

nachvollziehbar. 

 

 

2) zu Z 4 (§ 8c Abs. 1 letzter Satz) – Kostenbeitrag – Erweiterung des Personenkreises 

 

Im Begutachtungsentwurf wird dazu ausgeführt (zu Z 4 - § 8c Abs. 1 letzer Satz): 

Durch die Erweiterung des § 8c Abs. 1 mit der durch die Novelle BGBl. I Nr. 124/2009 

eingefügten Z 4 ist der Kreis der zur Befassung der Ethikkommission Berechtigten über 

den Kreis der Sponsoren (§ 32 AMG und § 63 MPG) hinaus erweitert worden. § 8c Abs. 

1 letzter Satz ist entsprechend anzupassen. 

 

Damit soll ein Kostenbeitrag nicht nur, wie bisher, vom Sponsor, sondern nunmehr 

auch von sonst zur Befassung Berechtigten oder Verpflichteten eingehoben werden. 

Bezug genommen wird auf die „Durchführung von Pflegeforschungsprojekten 
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(experimentellen oder Pflegeinterventionsstudien) sowie der Anwendung neuer 

Pflege- und Behandlungskonzepte und neuer Pflege- und Behandlungsmethoden“ 

(§ 8c Abs 1 Z 4). 

 

Aufnahme des Begriffes „Sponsor“ in das KAKuG: 

Es wird angeregt, eine geringfügig modifizierte AMG-Definition von Sponsor1 (§ 2a Abs 

16 AMG) in das KAKuG aufzunehmen. Damit könnte die vorgeschlagene ad hoc-

Lösung verbessert werden.  Es geht dabei auch um eine Absicherung des 

Krankenanstaltenträgers bei der Ausweitung von Forschungsaktivitäten. 

 

„Sponsor“ nach KAKuG wäre demnach: 

 

„Sponsor“ ist jede physische oder juristische Person, die die Verantwortung für die 

Planung, die Einleitung, die Betreuung und die Finanzierung eines biomedizinischen 

(Alternative: klinischen) Forschungsprojektes übernimmt. Der Sponsor oder sein 

Bevollmächtigter müssen in einer Vertragspartei des Europäischen Wirtschaftsraumes 

niedergelassen sein. Der Prüfer hat die Pflichten und die Verantwortung des Sponsors 

zusätzlich zu übernehmen, wenn er ein biomedizinisches (Alternative: klinisches) 

Forschungsprojekt in voller Eigenverantwortung durchführt. 

 

Begründung:  

In dieser Definition werden alle Verantwortlichkeiten angesprochen, die der 

Verantwortliche für ein biomedizinisches Forschungsprojekt übernimmt. Diese 

Verantwortlichkeiten gelten grundsätzlich nicht nur für klinische Prüfungen nach AMG 

und MPG, sondern für alle Arten der medizinischen Forschung an Menschen 

(biomedizinische Forschungsvorhaben). Der Begriff „biomedizinisches 

Forschungsvorhaben“ ist ein umfassender international gebräuchlicher Begriff, der 

konsistent bereits in § 12a TirKAG verwendet wird.  
 

Für von medizinischen Berufsgruppen (Ärzte, Zahnärzte, Pflegeberufe, Gehobene 

Medizin-technische Dienste) in Krankenanstalten durchgeführte Akademische 

Eigenstudien müssen klare und verbindliche Verantwortlichkeiten existieren. Dies wird 

in der Praxis bedeuten müssen, dass die jeweiligen Ausbildungsstätten (Universitäten, 

FHGs etc.) als „Sponsoren“ die Verantwortung für jene biomedizinischen 

Forschungsvorhaben tragen müssen, welche im Rahmen von Diplomarbeiten, 

Dissertationen oder anderen Forschungsvorhaben von ihren Studenten oder Forschern 

                                                 
1 § 2a Abs 16 AMG:  

„Sponsor“ ist jede physische oder juristische Person, die die Verantwortung für die Planung, die Einleitung, die 

Betreuung und die Finanzierung einer klinischen Prüfung eines biomedizinischen (Alternative: klinischen) 

Forschungsprojektes übernimmt. Der Sponsor oder sein Bevollmächtigter müssen in einer Vertragspartei des 

Europäischen Wirtschaftsraumes niedergelassen sein. Der Prüfer hat die Pflichten und die Verantwortung des 

Sponsors zusätzlich zu übernehmen, wenn er eine klinische Prüfung ein biomedizinisches (Alternative: klinisches) 

Forschungsprojekt unabhängig vom Hersteller des Arzneimittels und in voller Eigenverantwortung durchführt. 

 

11/SN-262/ME XXIV. GP - Stellungnahme zu Entwurf elektronisch übermittelt2 von 4

Dieses Dokument wurde mittels e-Mail vom Verfasser zu Verfügung gestellt. Für die Richtigkeit
 und Vollständigkeit des Inhaltes wird von der Parlamentsdirektion keine Haftung übernommen.

www.parlament.gv.at

http://www.i-med.ac.at/ethikkommission/


   

 

Seite 3 von 4 

http://www.i-med.ac.at/ethikkommission/ 

 

 

durchgeführt werden. Werden diese Verantwortlichkeiten nicht verbindlich geregelt, 

könnten Krankenanstaltenträger in Zukunft vermehrt vor Haftungsproblemen (und 

auch Imageproblemen) stehen.  
 

Auch die weitere Akademisierung von Gesundheitsberufen (Pflegeberufe, Gehobene 

Medizin-technische Dienste) wird zu einer Zunahme von Forschungsaktivitäten in 

Krankenanstalten führen. Damit ergeben sich für den Krankenhausträger neue Risiko- 

und Haftungskonstellationen. Schon bisher sind bei der ärztlichen klinischen Forschung 

Ausbildungsdefizite zu Lasten von Krankenhausträgern schlagend geworden. Umso 

wichtiger ist eine solide einschlägige Ausbildung und Überwachung bei der 

Ausweitung der Forschungsaktivitäten. Die Verantwortung dafür sollte in erster Linie 

bei jenen Einrichtungen liegen, für welche diese Forschungsvorhaben durchgeführt 

werden (Universitäten, FHGs etc.). Daher erscheint die Festlegung eindeutiger 

Verantwortlichkeiten, wie durch eine zweckentsprechende Verwendung und 

Verankerung des Begriffes „Sponsor“ im KAKuG,  im Interesse der 

Krankenanstaltenträger und der diesen anvertrauten Patientinnen und Patienten 

wichtig.  
 

Forscher als Sponsor: 

Der letzte Satz der oben vorgeschlagenen Regelung erlaubt, wie bisher, dass ein 

Prüfer in voller Eigenverantwortlichkeit Forschung betreibt. Der dazu berechtigte 

Personenkreis ist gesetzlich definiert.  Angesichts der weitreichenden Verpflichtungen 

der Sponsorenrolle ist allerdings anzunehmen, dass in Zukunft auch Personen, die zur 

Forschung in voller Eigenverantwortlichkeit berechtigt sind, bei akademischen 

Eigenstudien vermehrt von ihrer Einrichtung (Universität, Krankenanstalt) verlangen 

werden, die Rolle des Sponsors zu übernehmen.  
 

 

3) „Facharzt für klinische Pharmakologie“ bei multizentrischen klinischen Prüfungen 

eines Arzneimittels  
 

Die bestehende Regelung in § 8c Abs 5 vorletzter Satz lautet: 

„Wird die Ethikkommission im Rahmen einer multizentrischen klinischen Prüfung eines 

Arzneimittels befasst, so haben ihr weiters ein Facharzt für Pharmakologie und 

Toxikologie anzugehören.“  
 

Anregung: 

Eine Erweiterung um den Facharzt für klinische Pharmakologie wird angeregt.  

 

Die Regelung von § 8c Abs 5 vorletzter Satz sollte daher lauten: 

 

„Wird die Ethikkommission im Rahmen einer multizentrischen klinischen Prüfung eines 

Arzneimittels befasst, so haben ihr weiters ein Facharzt für Pharmakologie und 

Toxikologie oder ein Facharzt für klinische Pharmakologie anzugehören.“  
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Begründung:  

Die bestehende Regelung ist zu restriktiv. Die Einengung auf den Facharzt für 

Pharmakologie und Toxikologie bei multizentrischen klinischen Prüfung eines 

Arzneimittels scheint sachlich nicht begründet. Ein Facharzt für klinische 

Pharmakologie ist mindestens ebenso qualifiziert, wie ein Facharzt für Pharmakologie 

und Toxikologie, wenn es um den fachspezifischen Beitrag zur Beurteilung von 

multizentrischen klinischen Prüfungen von Arzneimitteln durch die Ethikkommission 

geht. Daher bedeutet die bestehende Regelung möglicherweise eine sachlich nicht 

zu rechtfertigende Diskriminierung der Fachärzte für klinische Pharmakologie.  

 

Die geplante Novellierung bietet die Möglichkeit, durch den Einschluss eines 

Facharztes für klinische Pharmakologie die bestehende Regelung sachlich zu 

verbessern. 

 

 

 

 

 

Mit freundlichen Grüßen 

 

 

 

o. Univ. Prof. DI Dr. med. P. Lukas 

Vorsitzender der Ethikkommission 
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