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Hintergrund und Zielsetzungen

Der Begriff der ,Forschung am Menschen® umfasstr séklfaltige und auf unterschiedlichsten
Rechtsgrundlagen basierende Varianten von Forsspuojgkten, die in der Praxis oft schwer
abgrenzbar sind. Dieser Umstand erschwert den tgtserantwortlichen Initiatoren klinischer
Studien vielfach, eindeutige Erfordernisse zur &tan und Durchfiihrung medizinisch-wissen-
schaftlicher Studien zu erkennen und im Rahmemadtvendigen, in manchen Fallen sogar gesetzlich
vorgeschriebenen, Qualitatssysteme festzulegen.

Wahrend klinische Prifungen mit Arzneimitteln undedizinprodukten stark reglementiert sind,
kdnnen fur die Erforschung anderer Bereiche auBerdhaser spezialgesetzlichen Regelungen oft nur
subsidiar zivil- und strafrechtliche Normen heraragen werden, die in der Regel keine ausreichende
Rechtssicherheit fir die medizinische ForschundehieDadurch entstehen mitunter unabsehbare
Risiken fur Vertreter der Gesundheitsberufe unddoende Einrichtungen, die dazu fitlhren kdnnen,
dass wichtige Forschungsprojekte nicht durchgefiileden kénnen. Auch fir Ethikkommissionen
wird die Beratung und Begutachtung unterschiedti¢h@schungsprojekte zunehmend erschwert, da
sie als Sachverstandigengremium im Vorfeld der Badmd eigenverantwortlich agieren und dem
Spannungsfeld zwischen Forschungsfreiheit und ietiechutz meist schutzlos und unter Zeitdruck
ausgeliefert sind.

.Akademische Forscher’ sehen sich jedoch auch inmnfié@m der nahezu Uberreglementierten
klinischen Arzneimittel-Forschung mit Umsetzungdpemen geplanter Studien konfrontiert. Da sich
die EU-Gesetzgebung, insbesondere die Richtlin@sl/2D/EG, geandert durch 2005/28/EG, bislang
nur an der ,industriellen Entwicklung“ neuer Arzmditel zum Zweck der behdrdlichen Zulassung
orientierte, obgleich 40% der Studien im akadengsclsetting durchgeflhrt werden, entstanden
unndtige Hurden und ein zunehmend administrativdivand bei weitreichend bestehenden Defiziten
der Rechtssicherheit fur jene Forscher, deren Falkfisersorgungsrelevante und patientenorientierte
Studien gerichtet ist. In den letzten Jahren flibeser Umstand zur Verteuerung und Verringerung
wichtiger Studien, wodurch man, nicht zuletzt dudds Engagement der betroffenen forschenden
Arzte, auf Europaischer Ebene auf diesen Missstarftherksam wurde und derzeit eine véllige
Neuregulierung des Arzneimittel-Forschungsrechtstuftihrt.

Da die Autorin als Leiterin der Abteilung fur Geslineitsrecht und —wissenschaft der Sigmund Freud
Privatuniversitat Wien, sowie als stellvertretemeektorin der ESQH Vienna (European Society for
Quality in Healthcare) gegenwartig im Rahmen desHtbJektes ENCCA in den Entwicklungs-
prozess der ,Clinical Trial Regulation* eingebundést, soll speziell anhand der durch sie
eingebrachten Vorschlage zur Harmonisierung uneiéhierung der Planung und Durchfihrung
klinischer Studien der Europdische Umsetzungspsoa&tuell dargestellt werden, ohne jedoch der
abschlieRenden Projektpublikation vorzugreifen.

Ziel dieser Dissertation ist daher einerseits diarlieitung der ethischen und rechtlichen Basis zur
Abgrenzung, Planung und Durchfihrung unterschikdli¢corschungsprojekte und damit verbundener
Aspekte des Patienten- und Datenschutzes, sowieremseéits die spezielle Entwicklung von GxP-
und 1SO-konformen Qualitatsstrukturen fur die Aimmgelforschung an Einrichtungen des
Gesundheitswesens und insbesondere fir Ethikkonamess in Form einer Gegenuberstellung der
aktuellen und geplanten neuen Rechtslage in den Mitfliedstaaten mit speziellem Fokus auf
Osterreich sowie als Entwurf harmonisierter Quisigtiukturen.



Fragestellungen / Gliederung

Teil 1: Begriffsfindung zur ,Forschung” und ,Forschungsk&thisowie Abgrenzung zwischen
interventioneller und nicht-interventioneller Araméttel-/Medizinprodukte-Forschung sowie von
Studien auf3erhalb der spezialgesetzlichen Regetumgeie Methoden, epidemiologische Forschung)
und Pflegeforschung.

Teil 22 Modell einer Kilassifizierung unterschiedlicher FRdrsngsprojekte undBeschreibung
heranziehbarer ethischer und rechtlicher Normerruspezieller Berlicksichtigung der Rolle des
Arztes/der Arztin sowie der Ethikkommission in deorschung, wie auch Ausblick auf aktuelle
Entwicklungen im Arzneimittel-Forschungsrecht.

Teil 3: Beschreibung eines Fundaments fiir die BegutachtongForschungsprojekten anhand der
geltenden Rechtslage in Osterreich und insbesommertnblick auf die geplanten EU-Verordnungen
zu Arzneimittelstudien und Datenschutz, sowie imbfick auf notwendige Qualitatsstrukturen zum
Schutz der involvierten Systembeteiligten.

Teil 4. Umsetzung ethischer und rechtlicher Erforderniss&kahmen eines Qualitatssystems fur die
akademische Forschung und die musterhafte Errightimer Ethikkommission, illustriert durch GxP-
und 1SO-konforme Qualitatsinstrumente /SOPs ampaisler Arzneimittelforschung.

Zeitplan:

Dissertation wurde bereits im alten Studienplanobegn (Thema vo Univ.-Prof. DDr. Christian
Kopetzki bewilligt — siehe auch Liste nicht appeaer Themen) und aktuell umgearbeitet bzw.
erganzt. DRAFT per Mai vorliegend.
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» Studiumsdauer erfillt (Eintritt in das Doktoratgtum ,alt“ 2003).

» Rechtswissenschaftliche Methodenlehre Prof. St{tlete: ,Sehr gut")
Seminar zur Textanalyse Prof. Stadler (Note: ,Sghf)
(siehe beiliegendes Sammelzeugnis)

= Aus dem Diplomstudium anrechenbare Lehrveranstgéinn Seminare aus Medizinrecht-
Wabhlfachkorb, der mit Auszeichnung bestanden wurde:

Diplomanden/Dissertanten-Seminar aus Medizinre2hst(indig) bei Univ.-Prof. DDr. Ch.
Kopetzki / Forschung an Einwilligungsunfahigen ameidpiel stationar Untergebrachter
(Note: ,Sehr gut®)

Diplomanden/Dissertanten-Seminar aus Medizinrecht s{undig) bei Univ.-Prof. DDr.
Ch.Kopetzki / Biomedizinkonvention (Klonen) (Not&ehr gut®)
Diplomanden/Dissertanten-Seminar aus Medizinrecht s{iindig) bei Univ-Prof. DDr.
Ch.Kopetzki und Univ-Prof. Dr. H. Fuchs / Strafrdicine Aspekte in der Medizin / Bereich
klinische Forschung (Note: ,Sehr gut®)

Aus dem Diplomstudium anrechenbare Lehrveransgdimmmus Zivilrecht:
Seminar aus Burgerlichem Recht (1 stiindig) bei URnof. Dr. R. Welser

= Aktuell werden ein Kurs und ein Seminar aus Biotedbgierecht (in Summe 3 stindig)
sowie voraussichtlich ein Seminar in ZivilrechtsZindig) belegt.

Aufgrund der sowohl ethischen und medizinrechtlichals auch zivilrechtlichen und teilweise
rechtsvergleichenden Schwerpunkte werden als BelgigtaUniv.- Prof. DDr. Christian Kopetzki und

Univ.-Prof. Mag. Dr. Helmut Ofner, LLM vorgeschlagebeide sind auch Lektoren im Medizinrechts-
wahlfachkorb.



