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Vorblatt
1. Problem:

Zehn Jahre Erfahrung in der Vollziehung des IVF-Fonds-Gesetzes haben gezeigt, dass Nachbesserungen
und Klarstellungen im IVF-Fonds-Gesetz erforderlich sind. So besteht derzeit keine Meldepflicht iber
den Ausgang der vom Fonds mitfinanzierten IVVF-Versuche. Auch der Kostenfaktor Arzneimittel bedarf
einer Uberarbeitung. Dariiber hinaus besteht aus datenschutzrechtlicher Sicht legislativer
Nachbesserungsbedarf betreffend das 1\VF-Register.

2. Inhalt:

Durch die gegenstandliche Novelle sollen Nachbesserungen und Kilarstellungen getroffen werden.
Inshesondere sollen Regelungen beziiglich der Abgabe von Arzneimittel und die Verankerung einer
Meldepflicht der Paare geschaffen sowie die Bestimmungen betreffend das Register aus
datenschutzrechtlicher Sicht Uberarbeitet werden.

3. Alternativen:

Beibehaltung der als mangelhaft erkannten Rechtslage.
4. Auswirkungen des Regelungsvorhabens:

4.1 Finanzielle Auswirkungen:

Durch die gegenstandliche Novelle entstehen keine Mehrkosten fir den Bund, die L&nder und die
Gemeinden, die Sozialversicherungstrager und den Familienlastenausgleichsfonds.

Die  Kostensteigerungen  sowohl  fir  die  Krankenversicherungstrdger als auch  den
Familienlastenausgleichsfonds sollen durch die Regelungen beziiglich der Abgabe von Arzneimittel
gedampft werden.

4.2. Wirtschaftspolitische Auswirkungen:
4.3. Auswirkungen auf die Beschéaftigung und den Wirtschaftsstandort Osterreich:
Keine.
4.4. Auswirkungen auf die Verwaltungslasten fiir Unternehmen:
Keine.
4.5. Auswirkungen in umweltpolitischer Hinsicht, insbesondere Klimavertraglichkeit:
Das Regelungsvorhaben ist nicht klimarelevant.
4.6. Auswirkungen in konsumentenschutzpolitischer sowie sozialer Hinsicht:
Keine.
4.7. Geschlechtsspezifische Auswirkungen:
Keine.
5. Verhaltnis zu den Rechtsvorschriften der Europaischen Union:
Unmittelbare Anwendung der Verordnung (EWG) Nr. 1408/71 und Verordnung (EG) Nr. 883/2004.
6. Besonderheiten des Normerzeugungsverfahrens:
Keine.
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Erlauterungen

Allgemeiner Teil
Allgemeines:

Nach fast zehn Jahren Erfahrung mit dem mit 1. Janner 2000 in Kraft getretenen und im Jahr 2004
novellierten 1VF-Fonds-Gesetz kann festgestellt werden, dass sich die mit diesem Gesetz geschaffene
Rechtsgrundlage fiir eine Mitfinanzierung von IVF-Versuchen durch die 6ffentliche Hand im Ausmaf
von 70% bewéhrt hat. So leistete der Fonds in den Jahren 2000 bis 2008 eine Kostenbeteiligung fiir
46.155 Versuche. Nach nunmehr fast zehn Jahren Vollzugserfahrung ist es geboten, die Regelungen in
dem fur notwendig erkannten Ausmafd zu Uberarbeiten.

Um die Ergebnisse der aus offentlichen Mitteln geforderten Fonds-Versuche liickenlos erfassen zu
kdnnen, wird eine Meldepflicht Uber das Ergebnis jedes IVF-Fonds-Versuchs normiert.

Weiters wird eine Rechtsgrundlage fir die Geschaftsordnung des Fonds geschaffen.

Im Hinblick auf die Anspruchsvoraussetzungen wird klargestellt, unter welchen Voraussetzungen
Personen, die nicht osterreichische Staatshirger sind, Anspruch auf Mitfinanzierung durch den Fonds
haben.

Durch das Inkrafttreten des Gewebesicherheitsgesetzes (GSG), BGBI. | Nr. 49/2008, ist es erforderlich, in
das IVF-Fonds-Gesetz auch eine Meldung als Entnahmeeinrichtung gemdl 8 19 GSG sowie eine
Bewilligung gemaRi § 22 GSG als Voraussetzung fur einen Fonds-Vertrag aufzunehmen.

Mit der gegenstandlichen Novelle wird eine Bestimmung zur Abgabe von Arzneimittel durch die Fonds-
Vertragskrankenanstalten geschaffen.

Die Bestimmungen betreffend das Register werden Erfordernissen aus datenschutzrechtlicher Sicht
entsprechend nachgebessert.

Né&heres zu den einzelnen Bestimmungen ist dem Besonderen Teil der Erlauterungen zu entnehmen.
Finanzielle Auswirkungen:

Durch diese Novelle ist eine Ddmpfung der Kostensteigerung zu erwarten.

Auswirkungen auf die Verwaltungslasten fr Unternehmen:

Keine.

Auswirkungen auf die Verwaltungslasten fir Birger:

Neue Informationsverpflichtungen fiihren zu einer Vermehrung der Verwaltungskosten flr Birger/innen
um insgesamt rund 1700 € pro Jahr. Diesen Kosten stehen die Aufwendungen des IVF-Fonds von rund 12
Mio. € gegeniiber. Auf die Erlduterungen zu 8 5b wird verwiesen.

Kompetenzgrundlage:

In kompetenzrechtlicher Hinsicht stiitzt sich das vorliegende Bundesgesetz auf Artikel 10 Abs. 1 Z 12 B-
VG (,,Gesundheitswesen®) und im Hinblick auf den Familienlastenausgleichsfonds auf Artikel 10 Abs. 1
Z 17 B-VG (,,Bevolkerungspolitik*).
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Besonderer Teil
ZuZ1und?2 (8§ 1a):

In § 1a erfolgt eine Klarstellung hinsichtlich des Begriffs ,.erfolgreich herbeigefihrte Schwangerschaft*
im Sinne dieses Bundesgesetzes. Eine Schwangerschaft kann dann als erfolgreich herbeigefiihrt
angesehen werden, wenn sich der befruchtete Embryo in die Gebdrmutter einnistet und regelrecht
weiterentwickelt. Die Entwicklung kann mit Ultraschall Uberwacht werden. In der 5. Woche nach
Embryotransfer lasst sich bei regelrechter Entwicklung ein gréRenmdRig der Schwangerschaftsdauer
entsprechender Embryo mit positiver Herzaktion nachweisen. Bei regelrechter Entwicklung bis zur
5. Woche nach Embryotransfer ist davon auszugehen, dass gute Chancen fiir einen weiteren Verlauf der
Schwangerschaft bestehen. Der Nachweis eines leeren Fruchtsacks bzw. das Fehlen einer Herzaktion ab
der 5. Woche nach Embryotransfer ist nicht als erfolgreich herbeigefiihrte Schwangerschaft anzusehen.

Bei einer Eileiterschwangerschaft, die eine gelegentlich auftretende Komplikation auch von IVF-
Behandlungen darstellt, ist ebenfalls von einer Schwangerschaft auszugehen, auch wenn diese — um nicht
das Leben der Patientin zu gefahrden — medikamentds oder operativ beendet werden muss. Bei bloRem
klinischen Verdacht auf eine Eileiterschwangerschaft oder einer Eileiterschwangerschaft, die sich ohne
weitere therapeutische MaRnahmen spontan riickbildet, ist nicht von einer Schwangerschaft im Sinne des
IVF-Fonds-Gesetzes auszugehen.

Zu Z 3 his5 (8 2):

In Abs. 1 und 2 wird das erforderliche Einvernehmen an die bereits geltende Vollziehungsbestimmung
des § 9 angepasst.

Mit Abs.4 wird die Rechtsgrundlage fur eine Geschaftsordnung des Fonds geschaffen. Die
Geschéftsordnung ist vom/von der Bundesminister/in flir Gesundheit im Einvernehmen mit dem/der
Bundesminister/in fur Wirtschaft, Familie und Jugend zu genehmigen.

Zu Z 6 bis 8 (§ 4 Abs. 4, 4a und 6):
In 8 4 Abs. 4 Z 2 lit. d erfolgt die Korrektur eines redaktionellen Versehens.

Mit dem neuen Abs.4a wird klargestellt, unter welchen Voraussetzungen Personen, die nicht
Osterreichische Staatsblrger, nicht Staatsangehdrige eines EU- bzw. EWR-Mitgliedstaates oder nicht
Staatsangehdorige der Schweizerischen Eidgenossenschaft sind, Anspruch auf eine Mitfinanzierung durch
den IVF-Fonds haben. Fur Staatsangehérige eines EWR-Mitgliedstaates sowie der Schweizerischen
Eidgenossenschaft sind neben den Bestimmungen des 1\VF-Fonds auch die Verpflichtungen, die sich aus
den einschlagigen Rechtnormen der Europdischen Union ergeben, relevant.

Derzeit haben Paare, die bei privaten Krankenversicherungstrdgern versichert sind, die keine
Einverstandniserklarung zur Ubernahme der anteiligen Kosten ausstellen, keinen Anspruch auf
Mitfinanzierung durch den Fonds. Mit der neuen Regelung des Abs.6 soll in diesen Féllen die
Méglichkeit geschaffen werden, dass diese Paare den auf private Krankenversicherungstréger fallenden
Anteil bei Erfullung sdmtlicher Voraussetzungen durch beide Partner des Paares selbst ubernehmen
konnen. Eine Uberpriifung und die Zustimmung des Fonds sind in jedem Einzelfall vor Beginn des
Versuchs erforderlich.

Z9 (85 Abs. 3):

Durch das Inkrafttreten des Gewebesicherheitsgesetzes (GSG), BGBI. | Nr. 49/2008, ist es erforderlich,
die Voraussetzungen fir einen Vertrag mit dem Fonds um die Meldung als Entnahmeeinrichtung geman
8 19 GSG und die Bewilligung gemaR § 22 GSG zu ergénzen.

Z 10 (8 5a und 5b):

Mit 85a wird eine Rechtsgrundlage fiir die Abgabe von Arzneimittel durch die Fonds-
Vertragskrankenanstalten geschaffen. Es handelt sich dabei um eine lex specialis zu 857
Arzneimittelgesetz. Weiters wird normiert, dass eine Abgabe auch an ambulante Fonds-Patientinnen im
Rahmen der 1VVF-Behandlung zuldssig ist. Einerseits kann durch diese Regelung der Anstieg der Kosten
der fur die Durchflhrung der IVF-Behandlung erforderlichen Arzneimittel geddmpft werden, andererseits
ist es auch im Sinne der Patientinnen, wenn sie die erforderlichen Arzneimittel vor Ort erhalten.

Derzeit werden die Ergebnisse der Fonds-Versuche nicht liickenlos erfasst, da viele Patienten/-innen trotz
Nachfragen der Vertragskrankenanstalten es verabsdumen, den Ausgang eines Fonds-Versuchs zu
melden. Um zukinftig die Ergebnisse der aus offentlichen Mitteln geforderten Fonds-Versuche
vollstandig erfassen und somit auch die ,Baby-Take-Home-Rate“ ermitteln zu kénnen, wird eine
Meldepflicht der Paare (ber das Ergebnis jedes IVF-Fonds-Versuchs normiert. Der Aufwand im
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Einzelfall besteht aus dem Ausfillen eines Formblatts und allenfalls dem Portoaufwand bei postalischer
Ubermittlung. Dies und die allfalligen Rechtsfolgen sind im Hinblick auf die Inanspruchnahme
offentlicher Mittel sachlich gerechtfertigt.

Z11(87)

Die Bestimmungen betreffend das IVF-Register werden entsprechend den Erfordernissen aus
datenschutzrechtlicher Sicht nachgebessert.

Z12 (8 9a)
§ 9a normiert Ubergangsbestimmungen zu Z 8.



