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Sehr geehrte Frau Doktorin Fuszl!
Sehr geehrter Herr Magister Tatscher!
Sehr geehrte Damen und Herren!

Seitens der TILAK — Tiroler Landeskrankenanstalten GmbH wird zu dem ausgesandten Gesetzesentwurf
nachfolgende Stellungnahme erstattet.

Zu Z. 2 (§ 5a Abs. 2):

Dass Patienten der Allgemeinen Klasse und der Sonderklasse nicht unterschiedlich behandelt werden dur-
fen, ergibt sich jetzt schon aus dem Gesetz. Das Fuhren einer ,Warteliste® ist deshalb tberflissig und stellt
nur wieder einen weiteren, zuséatzlichen Verwaltungsaufwand dar. Unklar ist, wer dafurr die Kosten tragen
soll.

Es ist auRerdem nicht ausreichend definiert, fur welche Leistungen genau eine solches ,transparentes War-
tezeitenmanagement’ eingefordert wird. Fir samtliche Krankenhausleistungen ein derartiges Dokumentati-
onssystem einzuftihren ist schlichtweg unmaglich. Im Ubrigen kénnen Vorreihungen von Patienten auch
rein medizinische Grinde haben. Das bedeutet jedoch, dass nicht bloR eine Warteliste gefiihrt werden
kann, sondern dass diese auch mit medizinischen Informationen ausreichend unterfuttert werden muss,
weil in Beschwerdeféllen ja vermutlich nachgewiesen werden muss, warum die Um- oder Vorreihung eines
Patienten erfolgt ist.

Es ist offensichtlich, dass die Einflilhrung einen sehr groRen Aufwand bedeutet. Die Kosten wiirden eben-
falls enorm sein, kdnnen aber zum gegenwartigen Zeitpunkt, auf Grund der Unbestimmtheit der vorge-
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schlagenen Regelung, noch gar nicht néher beziffert werden. Die Einfuhrung einer solchen Bestimmung ist
daher aus Sicht einer Krankenanstalt abzulehnen.

ZuZ. 4 (§ 8c Abs. 1 letzter Satz):

Nach der bisherigen Regelung kann ein Kostenbeitrag vom Sponsor verlangt werden, nunmehr auch von
»sonst zur Befassung Berechtigten oder Verpflichteten®.

Der Begriff ,Sponsor* wird nur in AMG und MPG definiert, nicht aber im KAKuG. Jetzt soll im KAKuG die-
ses begriffliche Defizit durch die Erweiterung (,bzw. sonst zur Befassung Berechtigten oder Verpflichteten®)
Uberbruckt werden.

Nach § 2a Abs. 16 AMG ist ein ,Sponsor” jede physische oder juristische Person, die die Verantwortung fiir
die Planung, die Einleitung, die Betreuung und die Finanzierung einer klinischen Prifung tbernimmt. Der
Sponsor oder sein Bevollm&chtigter missen in einer Vertragspartei des Europaischen Wirtschaftsraumes
niedergelassen sein. Der Prufer hat die Pflichten und die Verantwortung des Sponsors zusatzlich zu tber-
nehmen, wenn er eine klinische Prufung unabhangig vom Hersteller des Arzneimittels und in voller Eigen-
verantwortung durchfihrt.

Es wird angeregt, eine geringfugig modifizierte AMG-Definition von Sponsor (§2a Abs. 16 AMG) in das KA-
KuG aufzunehmen wie folgt:

,Sponsor” ist jede physische oder juristische Person, die die Verantwortung fur die Planung, die Einleitung,
die Betreuung und die Finanzierung einerklinischen-Prifung eines biomedizinischen (Alternative: klini-
schen) Forschungsprojektes tbernimmt. Der Sponsor oder sein Bevollmachtigter miissen in einer Ver-
tragspartei des Europaischen Wirtschaftsraumes niedergelassen sein. Der Prifer hat die Pflichten und die
Verantwortung des Sponsors zusétzlich zu ibernehmen, wenn er eine-klinischePriifung ein biomedizini-

sches (Alternative: klinisches) Forschungsprojekt urabhéngig-vem-Hersteller des-Arzneimittels-und in voller
Eigenverantwortung durchfthrt.

»oponsor* im KAKuG ware demnach:

,Sponsor” ist jede physische oder juristische Person, die die Verantwortung fr die Planung, die Einleitung,
die Betreuung und die Finanzierung eines biomedizinischen (Alternative: klinischen) Forschungsprojektes
Ubernimmt. Der Sponsor oder sein Bevollmachtigter mussen in einer Vertragspartei des Europaischen
Wirtschaftsraumes niedergelassen sein. Der Prifer hat die Pflichten und die Verantwortung des Sponsors
zuséatzlich zu Ubernehmen, wenn er ein biomedizinisches (Alternative: klinisches) Forschungsprojekt in vol-
ler Eigenverantwortung durchflhrt.

Begrindung:

In dieser Definition werden alle Verantwortlichkeiten, welche der Verantwortliche fiir ein biomedizinisches
Forschungsprojekt tbernimmt angesprochen. Diese Verantwortlichkeiten gelten nicht nur bei klinischen
Prafungen nach AMG und MPG. Der Begriff ,biomedizinisches Forschungsvorhaben” ist ein umfassender
international gebrauchlicher Begriff, der konsistent auch in § 12a TirKAG verwendet wird.

Fur von medizinischen Berufsgruppen (Arzte, Zahnérzte, Pflegeberufe, Gehobene Medizin-technische
Dienste) in Krankenanstalten durchgefiuhrte Akademische Eigenstudien mussen klare und verbindliche
Verantwortlichkeiten existieren. Dies wird in der Praxis bedeuten mussen, dass die jeweiligen Ausbildungs-
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statten (Universitaten, FHGs etc.) als ,Sponsoren® die Verantwortung fur jene biomedizinischen For-
schungsvorhaben tragen mussen, welche im Rahmen von Diplomarbeiten, Dissertationen oder anderen
Forschungsvorhaben von ihren Studenten oder Forschern durchgefiihrt werden. Werden diese Verantwort-
lichkeiten nicht verbindlich geregelt, kdnnten Krankenanstaltentréger in Zukunft vermehrt vor Haftungsprob-
lemen (und auch Imageproblemen) stehen.

Die weitere Akademisierung von Gesundheitsberufen (Pflegeberufe, Gehobene Medizin-technische Diens-
te) wird zu einer Zunahme von Forschungsaktivitaten in Krankenanstalten fihren. Damit ergeben sich fiir
den Krankenhaustrager neue Risiko- und Haftungskonstellationen. Schon bisher sind bei der arztlichen kli-
nischen Forschung Ausbildungsdefizite zu Lasten von Krankenhaustrégern schlagend geworden. Umso
wichtiger ist eine solide einschlagige Ausbildung und Uberwachung bei der Ausweitung der Forschungsak-
tivitaten zu fordern. Die Verantwortung dafur sollte in erster Linie bei jenen Einrichtungen liegen, fur welche
diese Forschungsvorhaben durchgefuhrt werden (Universitaten, FHGs etc.). Daher erscheint die Festle-
gung eindeutiger Verantwortlichkeiten, wie durch eine zweckentsprechende Verwendung und Verankerung
des Begriffes ,Sponsor® im KAKuG, im Interesse der Krankenanstaltentrager und der diesen anvertrauten
Patientinnen und Patienten wichtig.

Forscher als Sponsor:

Der letzte Satz der oben vorgeschlagenen Regelung erlaubt, wie bisher, dass ein Prifer in voller Eigenver-
antwortlichkeit 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 Eigenstu-
dien vermehrt von ihrer Einrichtung (Universitét, Krankenanstalt) verlangen werden, die Rolle des Sponsors
zu Ubernehmen.

ZuZ. 5 (§ 8c Abs. 4 Z 8):

Die Entsendung von immer noch mehr Personen in die Ethikkommission wird fur nicht zielfihrend erachtet,
weil sie die ohnedies nicht leichte Arbeit der Ethikkommission sicherlich nicht erleichtert, sondern héchs-
tens verkompliziert.

Derzeit kann wohl niemand abschatzen, wie grof? die Anzahl der Projekte aus dem Pflegeforschungsbe-
reich etc. sein wird, noch welche Qualitat diese haben werden. Deswegen erscheint es sehr wichtig, dass
bei Einreichungen von akademischen Eigenstudien die Mitverantwortung der Einrichtungen durch Uber-
nahme der Sponsorrolle festgeschrieben wird. Dann kann man diesen Einrichtungen Vorgaben betreffend
Schulung und Qualitdtsanforderungen machen.

Eine Erweiterung der Zahl der Mitglieder der Ethikkommission wird abgelehnt.

Zu Z.6 (§ 8e):

Mit der Einftihrung von Opferschutzgruppen werden die Krankenanstaltentrager mit Aufgaben belastet, fur
die sie keine Zustandigkeit haben. Es handelt sich hierbei um eine Materie, die in den Aufgabenbereich von
Sozialeinrichtungen und nicht von Krankenanstalten falit.

Die Mitglieder der Opferschutzgruppe mussen ihre Tatigkeit unentgeltlich bzw. im Rahmen ihrer Dienstzeit
erbringen, womit die im Effekt Krankenanstaltentrager nicht nur mit sachfremden Aufgaben, sondern auch
noch mit sachfremden Kosten belastet werden. Abgesehen davon kann niemand gezwungen werden, sich
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in einer derartigen Einrichtung zu engagieren. Entsprechende Meldepflichten der Arzte bzw. der Kranken-
anstalten bestehen derzeit schon, weshalb die Einfuhrung dieser zusatzlichen Bestimmung abgelehnt wird.

Mit der Bitte um Kenntnisnahme verbleiben wir

eundlichen GrigRen
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