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Patientenrechte


Checkliste für
Patienten/Probandeninformation und

Einwilligungserklärung

A) Allgemeine Hinweise

· Aufklärung und Information müssen sowohl mündlich als auch schriftlich durch den verantwortlichen Prüfarzt gegeben werden.

· Als Kontaktpersonen dürfen nur zur selbständigen Berufsausübung berechtigte Ärzte angegeben werden. Dies ist ein in Analogie an das AMG ( §2a Abs. 11) u. MPG ( §3 Abs. 4, §64 Abs. 1) der EK MUI abgeleiteter Usus.

· ausführliche, aber nicht zu umfangreiche Information

· laienverständliche Darstellung der Prüfung

· Gegenstand der Prüfung: Prüfung nach dem Arzneimittelgesetz, nach dem Medizinproduktegesetz oder Prüfung einer neuen medizinischen Methode

· genaue Angabe des Studientitels

· Die Seiten der Patienten-/Probandeninformation und Einwilligungserklärung sind zu paginieren und zu datieren. Die Patienteninformation und Einverständniserklärung ist optisch und inhaltlich untrennbar miteinander verbunden.

B) Vorschlag einer Gliederung der Patienten/Probandeninformation nach AMG und MPG

1) Information über die Erkrankung

2) Beschreibung des Studiengegenstandes, insbesondere der Wirkungen bzw. der neuen medizinischen Methode
3) Information über den Studienablauf
a) „Design“ der Studie (Randomisierung, Doppelblind, Placebo)

b) Angaben über die Art der Verabreichung, der Dosierung, der Implantierung, usw.

c) Angaben über alle erforderlichen Untersuchungen (Vor/Nach)

d) Gesamtdauer der Studie

e) Angaben zu anderen Prüfzentren, Zahl der Patienten

4) Information über allgemeinen und persönlichen Nutzen für die  Versuchsperson sowie über Risiken und Nebenwirkungen

a) betreffend den Studiengegenstand

b) betreffend die Vergleichsmittel (z.B. Anschluß des Beipacktextes 
- betreffend die sonstigen Untersuchungen

c) Angaben über Alternativtherapien

d) Kostenersatz, Abgeltung für Probanden

5) Information über Beschränkungen während der Studiendauer
a) Behandlungen und Therapien außerhalb der Studie mit Prüfarzt absprechen, behandelnde Ärzte außerhalb der Studie sollten über die Teilnahme ebenfalls informiert werden.

b) Notfall (bei doppelblinden Studien Öffnen d. Verblindung)

6) Information über Schwangerschaftstest 

a) § 30 AMG sieht vor, daß die klinische Prüfung des Arzneimittels an gebärfähigen Frauen nur durchgeführt oder fortgesetzt werden darf, wenn vor und in ausreichender Wiederholung während der klinischen Prüfung das Nichtvorliegen einer Schwangerschaft festgestellt wurde. Gemäß § 41 Abs. 5 MPG darf die klinische Prüfung eines Medizinproduktes nur durchgeführt werden, wenn alle erforderlichen Vorsichtsmaßnahmen zum Schutz des Lebens, der Gesundheit und der Sicherheit der Versuchsperson, Anwender oder Dritter getroffen worden sind. Darunter fällt auch der Schutz des ungeborenen Lebens. Im Zweifel ist daher auch auf Grund des Medizinproduktegesetzes ein Schwangerschaftstest  erforderlich.  Ob eine neue medizinische Methode an einer gebärfähigen Frau erprobt werden kann, ist im Einzelfall zu prüfen. 

b) Hinweis auf Erfordernis einer zuverlässigen Empfängnisverhütung

c) mgl. Auswirkungen bei Eintritt einer Schwangerschaft auf Mutter/Embryo/Kind nach der Geburt (Stillperiode)

d) Erläuternde Bemerkungen zur Regierungsvorlage

(http://www.parlament.gv.at/PAKT/VHG/XXII/I/I_00384/fname_014357.pdf Seite 12 zu Z 24 und 25), aufgrund derer in Rede stehende Bestimmung diesbezüglich novelliert wurde, ist zum Begriff „ausreichende Wiederholung“ folgendes zu lesen: „Die neue Bestimmung („vor und in ausreichender Wiederholung während der klinischen Prüfung“) lässt mehr Spielraum für eine sinnvolle zeitliche Anordnung der Schwangerschaftstests. Die Frage wann eine ausreichende Wiederholung vorliegt ist eine medizinische und daher vom Arzt zu beurteilen. In Zeiten der aktiven Substanzgabe muss eine nicht monatliche Wiederholung stets ausdrücklich begründet werden.“
Formulierungsvorschlag

Gebärfähige Frauen dürfen an dieser Studie nur teilnehmen, wenn ein Arzt vor und in ausreichender Wiederholung während der Studiendauer das Nichtvorliegen einer Schwangerschaft festgestellt hat. Während der Studie sollten Sie eine zuverlässige Art der Empfängnisverhütung (Pille, Spirale) praktizieren, nähere Informationen gibt Ihnen Ihr Arzt. Es wird Ihnen weiters die Durchführung eines Schwangerschaftstests nach Abschluß der Studie empfohlen.

6a) Aufklärung über die Risiken bei zeugungsfähigen Männern

7) Information über Personenschadenversicherung 
a) Hinweis darüber, daß eine Personenschadenversicherung zur Abdeckung aller Gesundheitsschäden, die an Versuchspersonen (Proband/in und Patient/in) durch Maßnahmen der klinischen Prüfung verursacht werden können, abgeschlossen wurde. Davon ausgenommen sind genetische Schäden.

b) Name, Adresse, Telefonnummer der Versicherung, Polizzennummer (Sitz und Einklagbarkeit in Österreich ist erforderlich!)

c) Hinweis, daß die Versuchsperson selbst anspruchsberechtigter Versicherter ist; Schadensmeldung kann auch durch den Prüfarzt erfolgen.

d) Hinweis auf Meldepflichten.

Formulierungsvorschlag

Als Teilnehmer an dieser klinischen Prüfung besteht für Sie der gesetzlich vorgeschriebene Versicherungsschutz (Personenschadenversicherung nach § 32 des Arzneimittelgesetzes; oder nach § 47 des Medizinproduktegesetzes), der alle Schäden abdeckt, die an Ihrem Leben oder Ihrer Gesundheit durch die an Ihnen durchgeführten Maßnahmen der klinischen Prüfung verursacht werden können; ausgenommen sind genetische Schäden. Die Versicherung wurde für Sie bei der (Versicherungsgesellschaft, Adresse, Tel. Nr.) unter der Polizzennummer (...) abgeschlossen. Auf Wunsch können Sie in die Polizze Einsicht nehmen.

Im Schadensfall können Sie sich direkt an den Versicherer wenden und Ihre Ansprüche selbständig geltend machen. Für den Versicherungsvertrag ist österreichisches Recht anwendbar, die Versicherungsansprüche sind in Österreich einklagbar.

Bitte beachten Sie, daß Sie den Versicherungsschutz gefährden können, wenn: 

(Bitte listen Sie allfällige Obliegenheiten auf)
1. Für den Fall, dass nach AMG, MPG eine Versicherung abgeschlossen worden ist, soll der Versicherungspassus um den Zusatz ergänzt werden:

"Wir machen Sie darauf aufmerksam, dass die Versicherung keinen Schutz bietet für einen Unfall, der Ihnen auf dem Weg zur und von der Teilnahme an der Studie zustößt, es sei denn, der Unfall ist auf Ihre

Beeinträchtigung durch das Studienmedikament zurückzuführen."

2. Für Studien, bei denen keine Versicherung abgeschlossen worden ist

(z.B.: "Fragebogenstudie"):

"Wir machen Sie darauf aufmerksam, dass für Sie kein Versicherungsschutz besteht für einen Unfall, der Ihnen auf dem Weg zur und von der Teilnahme an der Studie zustößt.

8) Hinweis auf Datenschutz
8.1
Verwendung von personenbezogenen Daten bzw. indirekt personenbezogenen Daten.

a) Vertrauliche Behandlung aller personenbezogenen Daten

b) Veröffentlichung in anonymisierter Form

c) Wem steht das Recht der Einsichtnahme in die Studienunterlagen zu?

· zur behördlichen Inspektion des ordnungsgemäßen Ablaufs der Studie: allen daran Beteiligten

· autorisierten Mitarbeitern des Sponsors und/oder des Prüfers.

Formulierungsvorschlag:

Aufklärungsteil:

„Personenbezogene Daten dürfen im Rahmen der Studie nur mit ausdrücklicher Zustimmung des Betroffenen verwendet werden.

Im Regelfall haben nur der Prüfer und dessen Mitarbeiter sowie die Mitarbeiter in- und ausländischer Gesundheitsbehörden, an welche die Daten übermittelt wurden, Zugang zu diesen personenbezogenen Daten. Alle Personen, die aufgrund ihrer beruflichen Tätigkeit Zugang zu diesen Daten haben sind – unbeschadet anderer gesetzlicher Verschwiegenheitspflichten – gemäß § 15 DSG 2000 an das Datengeheimnis gebunden.
Bei industriegesponserten klinischen Prüfungen werden die Daten an den Auftraggeber grundsätzlich in indirekt personenbezogener oder in anonymisierter Form weitergegeben. (nur bei kommerziellen Studien)
Die Daten der Studie werden an den Auftraggeber grundsätzlich in indirekt personenbezogener oder in anonymisierter Form weitergegeben. (nur bei akademischen Studien)
Die Übermittlung der Daten im In- und Ausland erfolgt im Übrigen ausschließlich zu statistischen Zwecken und in anonymisierter Form. Allfällige Veröffentlichungen der Daten dieser Studie erfolgen ebenfalls in anonymisierter Form.

Auch wenn Sie ohne Zwang und in Kenntnis der Sachlage für den konkreten Fall der Verwendung Ihrer personenbezogenen Daten im Rahmen der klinischen Prüfung (der Studie …) zugestimmt haben, steht Ihnen die Möglichkeit offen, diese Zustimmung jederzeit ohne Angabe von Gründen und ohne nachteilige Folgen für Ihre medizinische Betreuung zu widerrufen. Dieser Widerruf bewirkt die Unzulässigkeit der weiteren Verwendung Ihrer personenbezogenen Daten. Der Widerruf wird im Regelfall mit Ihrem Ausscheiden aus der Studie verbunden sein.
Auf die gesetzlichen Regelungen, insbesondere auf §§ 46, 47 AMG und der sich hieraus ergebenden Pflichten zur Aufbewahrung, Dokumentation und der Pflicht, bestimmte Daten zugänglich zu machen, wird jedoch ausdrücklich verwiesen. (nur bei Arzneimittelstudien)
Auf die gesetzlichen Regelungen, insbesondere auf §§ 55, 56 MPG und der sich hieraus ergebenden Pflichten zur Aufbewahrung, Dokumentation und der Pflicht, bestimmte Daten zugänglich zu machen, wird jedoch ausdrücklich verwiesen. (nur bei Medizinproduktestudien)
Einwilligungsteil:

Nach der datenschutzrechtlichen Aufklärung erteile ich meine ausdrückliche Zustimmung, dass meine personenbezogenen Daten im Rahmen der Studie … zum eingangs angeführten Studienzweck vom Prüfer (Namen) und dessen Mitarbeitern verarbeitet und, soweit erforderlich, an in- und ausländische Gesundheitsbehörden weitergegeben werden.“
8.2
Verwendung von Daten, die bereits anonymisiert erhoben werden


Formulierungsvorschlag:
Die Bestimmungen des Datenschutzgesetzes 2000 (DSG 2000) kommen nicht zur Anwendung, weil die Daten anonymisiert erhoben werden, sodass sie wegen ihrer mangelnden Rückführbarkeit auf den Studienteilnehmer einem Geheimhaltungsanspruch nicht zugänglich sind (§ 1 Abs 1 DSG). Die Löschung der Daten ist aus demselben Grund nicht möglich
Freiwilligkeit

9) Information über Freiwilligkeit und vorzeitige   Beendigungsmöglichkeiten
a) 

- Hinweis auf Freiwilligkeit der Teilnahme

   - Hinweis auf Möglichkeit des jederzeitigen Ausscheidens aus der Studie ohne Angabe von Gründen

· Hinweis, daß sowohl die Verweigerung der Teilnahme als auch das Ausscheiden aus der Studie ohne nachteilige Folgen bleiben, insbesondere für die weitere medizinische Versorgung

b) 

Prüfarzt oder Sponsor können Studienteilnehmer von einer weiteren Teilnahme an der Prüfung ausschließen.

c)

Hinweis auf Notwendigkeit einer Behandlung, die die Folgen der bisherigen Prüfung wieder ausgleicht.

Formulierungsvorschlag

Ihre Teilnahme an dieser klinischen Prüfung erfolgt freiwillig. Sie können jederzeit ohne Angabe von Gründen aus der Studie ausscheiden. Die Ablehnung der Teilnahme oder ein vorzeitiges Ausscheiden aus dieser Studie hat keine nachteiligen Folgen für Ihre weitere medizinische Betreuung. Ebenso kann von Seiten des Prüfarztes oder Sponsors (Auftraggebers) Ihre Teilnahme an der Studie vorzeitig beendet werden. Im Fall Ihres vorzeitigen Ausscheidens aus der Studie ist es erforderlich, daß folgende Maßnahmen getroffen werden: (Hinweis auf allenfalls erforderliche Behandlung um die gesundheitlichen Folgen der bisherigen Studienteilnahme auszugleichen). 

10)  Information zur Kontaktperson und deren Erreichbarkeit
Der Sponsor hat dafür zu sorgen, dass dem Prüfungsteilnehmer eine Kontaktstelle zur Verfügung steht, bei welcher er selbständig oder unter Mithilfe des Patientenanwalts/Patientenvertreters weitere Informationen einholen kann. Daher ist eine Kontaktperson sowie die Patientenvertretung in der PI und –einverständniserklärung anzugeben. 

Formulierungsvorschlag
Sollten Sie Fragen zur Einverständniserklärung haben, können Sie sich gerne auch an die Tiroler Patientenvertretung wenden
Herr Mag. Birger Rudisch
Tiroler Patientenvertretung
Meraner Straße 5, I. Stock
A-6020 Innsbruck 

	Tel.:
	+43 (0)512–508-7700

	Fax:
	+43 (0)512–508-7705

	Email:
	patientenvertretung@tirol.gv.at 

	WWW:
	http://www.tirol.gv.at/patientenvertretung 


11) Datum und persönliche Unterschrift der Versuchsperson (eigenhändige Unterschrift der Versuchsperson ist jedenfalls erforderlich, wenn für die Versuchsperson mit der klinischen Prüfung kein persönlicher Nutzen verbunden ist).

12) Hinweis auf Schutz bestimmter Personengruppen

a) Minderjährige Patienten 
(= Personen bis zur Vollendung des 18. Lebensjahres)

MPG Studien:

· Erfordernis der nachweislichen Einwilligung durch den Obsorgeberechtigten 

· im Fall eines nicht unerheblichen Risikos zusätzlich die Erteilung der Einwilligung durch das Vormundschaftsgericht

· Erfordernis der nachweislichen Einwilligung durch den Minderjährigen selbst, sofern er das 8. Lebensjahr vollendet hat oder nach entsprechender Aufklärung in der Lage ist, Wesen, Bedeutung, Tragweite und Risiken einzusehen und seinen Willen danach zu bestimmen.

AMG-Studien:
· Erfordernis der nachweislichen Einwilligung durch den Erziehungsberechtigten 

· Erfordernis der nachweislichen Einwilligung nach entsprechender Aufklärung vor Beginn der Studie durch einen im Umgang mit Minderjährigen erfahrenen Prüfer durch den Minderjährigen selbst, sofern er in der Lage ist, Wesen, Bedeutung, Tragweite und Risiken einzusehen und seinen Willen danach zu bestimmen. 

· Jederzeitige Widerrufbarkeit der Einwilligung ohne Nachteile für weitere Behandlung.

· Keine Anreize oder finanzielle Vergünstigungen mit Ausnahme einer Aufwandsentschädigung

· Klinische Prüfung  möglichst mit wenig Schmerzen, Beschwerden, Angst oder anderes vorhersehbaren Risiko verbunden- ständiges Überdenken der Risikoschwelle

· im Fall eines nicht unerheblichen Risikos zusätzlich die Erteilung der Einwilligung durch das Vormundschaftsgericht

· Interessen des minderjährigen Patienten stehen stets über den öffentlichen Interessen und den Interessen der Wissenschaft

· Ausnahmseise: fremdnützige Forschung in ganz engen Grenzen möglich - minimales Risiko für Patient mit dem Ziel eines Nutzens bei anderen Minderjährigen, die an derselben KH leiden

b) Besachwaltete Patienten
· Erfordernis der nachweislichen Einwilligung durch den Sachwalter 

· im Fall eines nicht unerheblichen Risikos zusätzlich das Vorliegen der Einwilligung des Pflegschaftsgerichts

· nachweisliche Einwilligung durch den Patienten, wenn er nach entsprechender Aufklärung in der Lage ist, Wesen, Bedeutung, Tragweite und Risiken der klinischen Prüfung einzusehen und seinen Willen danach zu bestimmen.

13)  Datum und Unterschrift des verantwortlichen Prüfarztes 

14)  Kopie der Einverständniserklärung mit Info-Blatt wird ausgehändigt

15) Bestätigung der mündlichen Aufklärung und Möglichkeit Fragen zu stellen

Formulierungsvorschlag - Einverständniserklärung

Ich habe die Patienteninformation und Einverständniserklärung gelesen und verstanden. Alle meine Fragen wurden beantwortet und ich habe zur Zeit keine weiteren Fragen mehr. Sollten sich während der Studie Fragen ergeben, kann ich mich jederzeit an Herrn/Frau Dr. ....., Univ.-Klinik für ... wenden .

Ich gebe hiermit freiwillig meine Zustimmung zur Teilnahme an dieser Studie. Eine Kopie dieser Einverständniserklärung wurde mir ausgehändigt.

Ort, Datum:



Ort, Datum:

_______________________

________________________

Name des Patienten


Name des verantwortl. Arztes

_______________________

______________________________

Unterschrift des Patienten

Unterschrift des verantwortl. Arztes
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