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Hintergrund und Zielsetzungen 
 
 
Der Begriff der „Forschung am Menschen“ umfasst sehr vielfältige und auf unterschiedlichsten 
Rechtsgrundlagen basierende Varianten von Forschungsprojekten, die in der Praxis oft schwer 
abgrenzbar sind. Dieser Umstand erschwert den qualitätsverantwortlichen Initiatoren klinischer 
Studien vielfach, eindeutige Erfordernisse zur Planung und Durchführung medizinisch-wissen-
schaftlicher Studien zu erkennen und im Rahmen der notwendigen, in manchen Fällen sogar gesetzlich 
vorgeschriebenen, Qualitätssysteme festzulegen. 
Während klinische Prüfungen mit Arzneimitteln und Medizinprodukten stark reglementiert sind, 
können für die Erforschung anderer Bereiche außerhalb dieser spezialgesetzlichen Regelungen oft nur 
subsidiär zivil- und strafrechtliche Normen herangezogen werden, die in der Regel keine ausreichende 
Rechtssicherheit für die medizinische Forschung bieten. Dadurch entstehen mitunter unabsehbare 
Risiken für Vertreter der Gesundheitsberufe und forschende Einrichtungen, die dazu führen können, 
dass wichtige Forschungsprojekte nicht durchgeführt werden können. Auch für Ethikkommissionen 
wird die Beratung und Begutachtung unterschiedlicher Forschungsprojekte zunehmend erschwert, da 
sie als Sachverständigengremium im Vorfeld der Behörden eigenverantwortlich agieren und dem 
Spannungsfeld zwischen Forschungsfreiheit und Patientenschutz meist schutzlos und unter Zeitdruck 
ausgeliefert sind. 
 
„Akademische Forscher“ sehen sich jedoch auch im Rahmen der nahezu überreglementierten 
klinischen Arzneimittel-Forschung mit Umsetzungsproblemen geplanter Studien konfrontiert. Da sich 
die EU-Gesetzgebung, insbesondere die Richtlinie 2001/20/EG, geändert durch 2005/28/EG, bislang 
nur an der „industriellen Entwicklung“ neuer Arzneimittel zum Zweck der behördlichen Zulassung 
orientierte, obgleich 40% der Studien im akademischen Setting durchgeführt werden, entstanden 
unnötige Hürden und ein zunehmend administrativer Aufwand bei weitreichend bestehenden Defiziten 
der Rechtssicherheit für jene Forscher, deren Fokus auf versorgungsrelevante und patientenorientierte 
Studien gerichtet ist. In den letzten Jahren führte dieser Umstand zur Verteuerung und Verringerung 
wichtiger Studien, wodurch man, nicht zuletzt durch das Engagement der betroffenen forschenden 
Ärzte, auf Europäischer Ebene auf diesen Missstand aufmerksam wurde und derzeit eine völlige 
Neuregulierung des Arzneimittel-Forschungsrechts durchführt. 
Da die Autorin als Leiterin der Abteilung für Gesundheitsrecht und –wissenschaft der Sigmund Freud 
Privatuniversität Wien, sowie als stellvertretende Direktorin der ESQH Vienna (European Society for 
Quality in Healthcare) gegenwärtig im Rahmen des EU-Projektes ENCCA in den Entwicklungs-
prozess der „Clinical Trial Regulation“ eingebunden ist, soll speziell anhand der durch sie 
eingebrachten Vorschläge zur Harmonisierung und Erleichterung der Planung und Durchführung 
klinischer Studien der Europäische Umsetzungsprozess aktuell dargestellt werden, ohne jedoch der 
abschließenden Projektpublikation vorzugreifen. 
 
Ziel dieser Dissertation ist daher einerseits die Erarbeitung der ethischen und rechtlichen Basis zur 
Abgrenzung, Planung und Durchführung unterschiedlicher Forschungsprojekte und damit verbundener 
Aspekte des Patienten- und Datenschutzes, sowie andererseits die spezielle Entwicklung von GxP- 
und ISO-konformen Qualitätsstrukturen für die Arzneimittelforschung an Einrichtungen des 
Gesundheitswesens und insbesondere für Ethikkommissionen in Form einer Gegenüberstellung der 
aktuellen und geplanten neuen Rechtslage in den EU- Mitgliedstaaten mit speziellem Fokus auf 
Österreich sowie als Entwurf harmonisierter Qualitätsstrukturen. 
 

 



Fragestellungen / Gliederung 
 

Teil 1: Begriffsfindung zur „Forschung“ und „Forschungsethik“, sowie  Abgrenzung zwischen 
interventioneller und nicht-interventioneller Arzneimittel-/Medizinprodukte-Forschung sowie von 
Studien außerhalb der spezialgesetzlichen Regelungen (neue Methoden, epidemiologische Forschung) 
und Pflegeforschung. 

Teil 2: Modell einer Klassifizierung unterschiedlicher Forschungsprojekte und Beschreibung 
heranziehbarer ethischer und rechtlicher Normen unter spezieller Berücksichtigung der Rolle des 
Arztes/der Ärztin sowie der Ethikkommission in der Forschung, wie auch Ausblick auf aktuelle 
Entwicklungen im Arzneimittel-Forschungsrecht. 

Teil 3: Beschreibung eines Fundaments für die Begutachtung von Forschungsprojekten anhand der 
geltenden Rechtslage in Österreich und insbesondere im Hinblick auf die geplanten EU-Verordnungen 
zu Arzneimittelstudien und Datenschutz, sowie im Hinblick auf notwendige Qualitätsstrukturen zum 
Schutz der involvierten Systembeteiligten. 

Teil 4: Umsetzung ethischer und rechtlicher Erfordernisse im Rahmen eines Qualitätssystems für die 
akademische Forschung und die musterhafte Errichtung einer Ethikkommission, illustriert durch GxP- 
und ISO-konforme Qualitätsinstrumente /SOPs am Beispiel der Arzneimittelforschung. 

 

Zeitplan: 
 

Dissertation wurde bereits im alten Studienplan begonnen (Thema vo Univ.-Prof. DDr. Christian 
Kopetzki bewilligt – siehe auch Liste nicht approbierter Themen) und aktuell umgearbeitet bzw. 
ergänzt. DRAFT per Mai vorliegend. 
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Leistungsnachweise und Begutachter 

� Studiumsdauer erfüllt (Eintritt in das Doktoratsstudium „alt“ 2003). 
 

� Rechtswissenschaftliche Methodenlehre Prof. Stadler (Note: „Sehr gut“) 
Seminar zur Textanalyse Prof. Stadler (Note: „Sehr gut“) 
(siehe beiliegendes Sammelzeugnis) 

 

� Aus dem Diplomstudium anrechenbare Lehrveranstaltungen / Seminare aus Medizinrecht-
Wahlfachkorb, der mit Auszeichnung bestanden wurde: 
 

Diplomanden/Dissertanten-Seminar aus Medizinrecht (2 stündig) bei Univ.-Prof. DDr. Ch. 
Kopetzki / Forschung an Einwilligungsunfähigen am Beispiel stationär Untergebrachter  
(Note: „Sehr gut“) 
Diplomanden/Dissertanten-Seminar aus Medizinrecht (2 stündig) bei Univ.-Prof. DDr. 
Ch.Kopetzki / Biomedizinkonvention (Klonen) (Note: „Sehr gut“) 
Diplomanden/Dissertanten-Seminar aus Medizinrecht (2 stündig) bei Univ-Prof. DDr. 
Ch.Kopetzki und Univ-Prof. Dr. H. Fuchs / Strafrechtliche Aspekte in der Medizin / Bereich 
klinische Forschung (Note: „Sehr gut“) 
 

Aus dem Diplomstudium anrechenbare Lehrveranstaltungen aus Zivilrecht: 
Seminar aus Bürgerlichem Recht (1 stündig) bei Univ.-Prof. Dr. R. Welser 

 

� Aktuell werden ein Kurs und ein Seminar aus Biotechnologierecht (in Summe 3 stündig)  
sowie voraussichtlich ein Seminar in Zivilrecht (2-stündig) belegt. 

 

Aufgrund der sowohl ethischen und medizinrechtlichen, als auch zivilrechtlichen und teilweise 
rechtsvergleichenden Schwerpunkte werden als Begutachter Univ.- Prof. DDr. Christian Kopetzki und 
Univ.-Prof. Mag. Dr. Helmut Ofner, LLM vorgeschlagen, beide sind auch Lektoren im Medizinrechts-
wahlfachkorb. 


