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1 Einleitung

Die Fortschritte und Handlungsmoglichkei-
ten der medizinischen Forschung am Men-
schen stellen auch die Rechtsordnung vor
neue Herausforderungen. Sie betreffen ei-
nerseits den Schutz der in die Forschung ein-
bezogenen Personen vor unangemessenen
Risken und Belastungen, andererseits die Ge-
wihrleistung von Rahmenbedingungen, die
eine sinnvolle und notwendige Forschung am
Menschen und damit die Weiterentwicklung
der Gesundheitsversorgung nicht behindern.

Beide Zielsetzungen konnen nur ge-
wahrt werden, wenn die Rechtsordnung aus-
reichend klare und vorhersehbare Kriterien
dafur bereit stellt, um zuldssige von unzulis-
sigen Forschungen zu unterscheiden. Diesem
Idealzustand wird eine Rechtsordnung umso
eher gerecht werden konnen, als ihre Anfor-
derungen verstandlich und nachvollziehbar
formuliert sind und deren Akzeptanz nicht
durch Regelungsliicken und Wertungswider-
spriiche beeintrachtigt wird. Gewiss bedarf
nicht jeder Detailaspekt eines medizinischen
Forschungsvorhabens einer spezifisch recht-
lichen Antwort. Im Lichte der Forschungs-
freiheit wire eine rechtliche Uberregulierung
ebenso schadlich wie rechtliche »Grauzo-
nen«, die das Handeln der in der Forschung
tatigen Personen mit dem Verdacht der Ille-
galitdt belasten. Das Recht sollte aber kei-
nen Zweifel daran lassen, wo der harte Kern
der rechtlichen Ge- und Verbote — und damit
auch deren Durchsetzbarkeit mit rechtlichen
Sanktionen — beginnt.

Der derzeitige Rechtszustand wird die-
sen Anforderungen nicht gerecht. Dieser Be-
fund ist allerdings keine Besonderheit der os-
terreichischen Rechtslage. Er hat seine Wurzel
nicht zuletzt in der rasanten Entwicklung der
medizinischen Forschung, deren Regulierung
und Kontrolle mit den herkommlichen recht-
lichen Instrumenten nicht — oder nicht mit
befriedigenden Ergebnissen — bewerkstelligt

werden kann. Insofern ist die Rechtsordnung
gegeniiber den Fortschritten der modernen
Medizin in Verzug geraten.

Vor diesem Hintergrund zeichnet sich
sowohl im internationalen Recht als auch
in einigen europaischen Nationalstaaten
die Tendenz ab, das »biomedizinische For-
schungsrecht« systematisch und umfassend
gesetzlich zu kodifizieren. Jiingste Beispie-
le sind das Zusatzprotokoll iiber biome-
dizinische Forschung zur Biomedizinkon-
vention des Europarates (2005)" und der
in der Schweiz diskutierte Entwurf eines
»Humanforschungsgesetzes«.*

Der vorliegende Bericht der Bioethik-
kommission untersucht, ob eine Kodifikati-
on des medizinischen Forschungsrechts auch
fiir Osterreich empfehlenswert wire.> Dabei
soll es in einem ersten Schritt zunichst nicht
um die Frage gehen, wie ein derartiges Ge-
setz inhaltlich auszugestalten wire, sondern
ob — und gegebenenfalls unter welchen ver-
fassungsrechtlichen Rahmenbedingungen -
ein solches Reformvorhaben tiberhaupt an-
gestrebt werden sollte.

Die thematische Beschrankung auf den
Bereich der humanmedizinischen Forschung
bedeutet freilich nicht, dass sich die hier un-
tersuchten Probleme nur in der Medizin stel-
len. Auch andere Disziplinen, die in der einen
oder anderen Weise Forschung mit Menschen
betreiben, sind mit dhnlichen Fragestellun-
gen konfrontiert. Aus pragmatischen Griin-
den empfiehlt es sich aber, den Gegenstand
der Stellungnahme auf die medizinische For-
schung einzugrenzen: Die Themen und Me-
thoden der »Humanforschung« insgesamt
sind zu vielschichtig und aus rechtlicher Sicht
wohl auch zu inhomogen, um in einem ein-
heitlichen rechtspolitischen Reformprojekt
zusammengefasst zu werden. =




2.1 Allgemeines

Im Gegensatz zu Tierversuchen, fiir die seit
langem bundesweit einheitliche gesetzliche
Bestimmungen gelten,* gibt es fiir die medi-
zinische Forschung am Menschen keine um-
fassende systematische Regelung: Die Rechts-
lage der humanmedizinischen Forschung ist
zersplittert, uniibersichtlich und teilweise
auch in sich widerspriichlich.

Zweifellos findet medizinische For-
schung auch heute nicht in einem rechtsfrei-
en Raum statt: Die »allgemeinen« — also fiir
jedermann geltenden und nicht forschungs-
spezifischen — Gesetze insb. auf dem Gebiet
des Zivilrechts, des Strafrechts, des Daten-
schutzrechts und des Arbeits- und Dienst-
rechtes gelten auch fiir Forschungstatigkeiten
am Menschen. Thre »Problemlosungskapazi-
tat« ist jedoch unterschiedlich ausgepragt:

Fir manche Fragen konnen aus dieser
allgemeinen Normenschicht mitunter recht
prazise Vorgaben fur die Forschung abgelei-
tet werden. So lassen sich etwa — um nur zwei
Beispiele herauszugreifen — aus dem Daten-
schutzrecht detaillierte Anforderungen fur
den Umgang mit personenbezogenen Daten
oder aus den Korperverletzungstatbestanden
des Strafgesetzbuches klare Aussagen tber
die Zulassigkeit korperlicher Eingriffe und
die Notwendigkeit der Einwilligung der Pro-
banden gewinnen.

Vielfach sind die im Auslegungsweg er-
zielbaren Antworten aber unsicher und auf
komplexe Abwigungs- und Interpretations-
prozesse angewiesen, die kaum zu vorher-
sehbaren Ergebnissen fithren. Man denke
z.B. an die Beurteilung nicht-interventio-
neller Studien, deren Rahmenbedingungen
im Wesentlichen »nur« durch den allgemei-
nen Personlichkeitsschutz des ABGB und das
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Datenschutzrecht gebildet werden.s Diese
hochgradige Auslegungsbediirftigkeit ein-
schlagiger Rechtsvorschriften mag bei der
Rechtsgewinnung auch sonst nichts Unge-
wohnliches sein; sie stellt aber fiir juristisch
nicht geschulte Anwender eine schwierige
Hiirde dar. Uber viele Details und begleiten-
de Schutzvorschriften schweigen die »allge-
meinen« Gesetze ginzlich. Die sich daraus er-
gebenden Freiriume stehen zudem hiufig im
Kontrast zu ethisch begriindeten Erwartun-
gen und auch zu international anerkannten
Standards und Richtlinien, deren Einhaltung
als Element einer »guten wissenschaftlichen
Praxis« angesehen wird (und die oft auch
faktische Voraussetzung fir Publikationen,
Forderungen oder internationale Kooperati-
onen ist). Nicht selten setzen sich diese Vor-
gaben dann auf andere — rechtliche oder in-
formelle — Weise durch, etwa durch interne
Weisungen oder uiber die Kontrollfunktion
von Ethikkommissionen. =

2.2 Forschungsspezifische
Vorschriften

2.2.1 Unlbersichtlichkeit und
Lickenhaftigkeit

Dieser Befund wird dadurch verkompliziert,
dass die skizzierte »allgemeine« Normen-
schicht durch zahlreiche gesetzliche Sonder-
bestimmungen uberlagert wird, die fiir be-
stimmte Segmente der Forschung spezielle
erginzende oder modifizierende Regelun-
gen enthalten. Solche Regelungen finden sich
insb. im Arzneimittel- und Medizinproduk-
terecht in Bezug auf klinische Priifungen,®
im Gentechnikgesetz in Bezug auf genetische
Analysen fiir wissenschaftliche Zwecke,” im
Strahlenschutzrecht in Bezug auf die Anwen-
dung ionisierender Strahlen in der medizini-
schen und biomedizinischen Forschung,® im




Obduktionsrecht in Bezug auf klinische Lei-
chenoffnungen® und im Krankenanstalten-
und Universitdtsrecht in Bezug auf Ethik-
kommissionen.™ Sogar das ABGB sieht in
§ 284 eine fugitive Bestimmung fiir die Zu-
stimmung des Sachwalters zu Forschungs-
mafSnahmen vor.™ Gelegentlich entfalten
auch mehr oder weniger sachfremde Materi-
engesetze implizite Nebenwirkungen fiir die
Forschung.'

Schon der Umstand, dass zentrale
Rechtsfragen der humanmedizinischen For-
schung nur unter Rickgriff auf eine viel-
schichtige Gemengelage aus allgemeinem
Zivilrecht, Strafrecht, Datenschutzrecht,
Krankenanstalten- und Universitiatsrecht
sowie aus zahlreichen bereichsspezifischen
Sondernormen gelost werden konnen, scha-
det der Rechtssicherheit und macht die Suche
nach den jeweils mafSgeblichen rechtlichen
Determinanten zu einem selbst fiir Juristen
schwierigen Unterfangen.

In jenen Teilgebieten der Forschung, die
durch detaillierte gesetzliche Bestimmungen
im Sinne einer »bereichsspezifischen Kodi-
fikation« geregelt sind, trifft dieser Vorwurf
zwar nicht in dieser Schirfe zu. Das gilt insb.
firr die klinische Prifung von Arzneimitteln
und Medizinprodukten (AMG, MPG) sowie
fiir genetische Analysen zu wissenschaftli-
chen Zwecken (§ 66 GTG). Allerdings konnen
solche Teilkodifikationen auch zur Verschar-
fung des Determinierungsgefilles gegentiber
anderen Segmenten der Forschung beitra-
gen, die auflerhalb des Geltungsanspruches
der Sonderbestimmungen liegen, obwohl sich
die Schutzbediirfnisse und Interessenkonflik-
te nicht wesentlich unterscheiden. Oft ist es
gerade die Kumulation mehrerer bereichs-
spezifischer Regelungen, die die Zersplitte-
rung noch verstiarkt. Wer sich etwa ein ab-
schlieffendes Bild tber die Rechtsstellung
und Aufgaben der Ethikkommissionen ma-
chen mochte, ist mit einem verstreuten Ne-
beneinander von rechtlichen Normen kon-
frontiert, die teils in den (linderweise noch
dazu abweichenden) Organisationsbestim-
mungen des Krankenanstaltenrechts (z.B.
§ 8¢ KAKuG und korrespondierende Rege-

lungen der Landes-kAG™) und des Universi-
tatsrechts (§ 30 UG), teils in unterschiedlichen
Materiengesetzen (z.B. §§ 41 ff AMG; § 57
MPG; § 2 BSG) zu finden sind. Dazu kommen
noch zahlreiche untergesetzliche Vorschrif-
ten' sowie einschligige europdische Richt-
linien, ganz zu schweigen vom uniiberschau-
baren internationalen »soft law«.*s

Dieser normative Fleckerlteppich ist
nicht nur undurchsichtig, er fithrt auch zu
Konkurrenzproblemen, uneinheitlichen Be-
gutachtungsusancen im Rahmen von Ethik-
kommissionen sowie zu einem chronischen
legistischen Harmonisierungsaufwand, da
Novellierungen in einem Gesetz einen An-
passungsbedarf in anderen Gesetzen auslo-
sen konnen, der vom Gesetzgeber gelegent-
lich aus den Augen verloren wird.” Dazu
kommt die rechtspolitische Frage nach der
Sinnhaftigkeit dutzender unterschiedlicher
Regelungskomplexe fiir Ethikkommissio-
nen, die je nach Bundesland (Ausfiihrungs-
gesetze zum KAKuG), Sachmaterie (klinische
Prifung, sonstige angewandte Forschung)
und Institution (universitar/nicht-universi-
tar; Spital/Ordination) divergieren und trotz
allem immer noch betriachtliche Zustindig-
keitsliicken (z.B. industrielle Forschung) of-
fen lassen. Die Rechtslage auf dem Gebiet der
Ethikkommissionen gilt daher seit langem als
Beispiel fur den bestehenden »inflationaren
Wildwuchs«.”

Nicht viel besser fallt die Beurteilung je-
ner forschungsspezifischen Rechtsvorschrif-
ten aus, die ein und dasselbe Sachproblem
mit gdnzlich unterschiedlichen Regelungs-
techniken, abweichenden Terminologien und
einer hochgradig divergierenden Regelungs-
dichte zu bewiltigen versuchen, ohne dass
ein plausibler Grund fur diese Differenzie-
rungen ersichtlich ist. So finden sich etwa zur
zentralen Frage der Aufklarung und Einwilli-
gung in Bezug auf Forschungsmafinahmen in
manchen Gesetzen eingehende Bestimmun-
gen uber die Wirksamkeit von Willenserkla-
rungen, die dafir erforderliche Handlungs-
fihigkeit und allfallige Vertretungsbefugnisse
bei Minderjdhrigen oder geistig Behinder-
ten,™ andere Gesetze blenden solche Details




weitgehend aus (und tberlassen der Rechts-
anwendung die Lickenfiillung aus dem allge-
meinen Zivilrecht)™ oder begniigen sich mit
der lapidaren Aussage, die in Rede stehende
Forschungsaktivitit sei »nur an Freiwilligen
zulassig«.> Sowohl fiir die betroffenen Pro-
banden als auch fir die in der Forschung tati-
gen Personen entsteht dadurch der Eindruck
einer uneinheitlichen, zersplitterten und ins-
gesamt nicht plausibel ausgestalteten Rechts-
lage, die je nach der Entstehungszeit und dem
systematischen Ort der einzelnen Regelungen
mit unterschiedlicher » Zunge « spricht. Sogar
zwischen den in vielen Punkten sehr dhnlich
konzipierten Regelungen des Arzneimittel-
rechts und des Medizinprodukterechts beste-
hen schwer verstandliche Ungereimtheiten:
Wihrend etwa fiir multizentrische klinische
Arzneimittelpriifungen nur eine Stellungnah-
me pro Staat erforderlich ist (»one single opi-
nion«), ist dem Medizinprodukterecht eine
vergleichbare Vereinfachung unbekannt —
eine Divergenz, die besonders negativ ins Ge-
wicht fillt, wenn Arzneimittel und Medizin-
produkte kombiniert gepriift werden sollen.
Auch die Fristenregelungen beider Gesetze
weichen ohne guten Grund voneinander ab.

2.2.2 Wertungswiderspriiche

Eine der negativen Folgen dieser Rechtszer-
splitterung ist die Zunahme an inhaltlichen
Wertungswiderspriichen und Inkonsistenzen.
Diese sind nicht nur, aber tiberwiegend da-
rauf zurtickzufihren, dass die allgemeinen
zivil- und strafrechtlichen Rahmenbedin-
gungen punktuell durch bereichsspezifische
Sonderregelungen durchbrochen werden.
Diese wurden oft anlassbezogen und als
Antwort auf eine ganz bestimmte Konflikt-
situation erlassen. Im Idealfall stellen solche
Spezialbestimmungen fiir den jeweils gere-
gelten Bereich eine in sich schliissige Rechts-
lage her; wegen ihres eingeschrinkten Gel-
tungsanspruchs besteht allerdings die Gefahr,
dass die im konkreten Bereich verwirklich-
ten Rechtsgrundsitze nicht im Einklang mit
der allgemeinen — und fur dhnliche Problem-
lagen weiterhin allein mafSgeblichen - zivil-
und strafrechtlichen Rechtslage stehen. Der
Versuch, diese Widerspriiche durch eine ana-
loge Anwendung der Sonderbestimmungen

auf vergleichbare, von der lex specialis aber
nicht erfasste Sachverhalte zu bereinigen,
scheitert typischerweise daran, dass es wegen
des eingeschrankten Regelungsplans des Ge-
setzgebers an einer analogiefahigen »Liicke«
(im Sinne einer » planwidrigen Unvollstindig-
keit« des Sondergesetzes) mangelt.>” Nicht
selten tauchen solche Wertungswiderspriiche
auch zwischen mehreren bereichsspezifischen
Regelungen auf, die zwar verwandte Interes-
senkonflikte zum Gegenstand haben, wegen
ihrer unterschiedlichen Entstehungszeit — und
den jeweils aktuellen politischen Befindlich-
keiten und Kompromissen — aber ganz ande-
ren rechtspolitischen Konzepten folgen.

Der Preis dieser Zersplitterung ist, dass
vergleichbare Sachverhalte und Interessenab-
wigungen abweichend geregelt sind und es
zunehmend schwer fillt, einen konsistenten
»biopolitischen« roten Faden auszumachen.
Das enttduscht das Vertrauen in eine sach-
gerechte und nicht durch unverstiandliche
Wertungswiderspriiche belastete Rechtsord-
nung. Die Abwesenheit verniinftiger sachli-
cher Grunde fur eine abweichende Regelung
kann auch mit dem Gleichheitssatz der Bun-
desverfassung in Konflikt geraten.

Ein Beispiel fur derartige Inkonsisten-
zen und Rechtsunsicherheiten sei erwahnt:
Wihrend der Rechtsrahmen fiir klinische
Prufungen im Arzneimittel- und Medizin-
produkterecht detailliert geregelt ist, sind
die Rahmenbedingungen fiir sonstige klini-
sche Studien tiber weite Strecken unklar. Ei-
nigermaflen nachvollziehbar ist lediglich die
Zustandigkeit der Ethikkommissionen un-
ter dem Titel der »angewandten Forschung«
(§ 30 UG; § 8c Abs 1 KAKuG). Unter wel-
chen Voraussetzungen solche Studien einer
zwingenden Vorlage an die Ethikkommissi-
on bediirften und welche rechtlichen Maf3-
stibe die Ethikkommissionen bei der Beur-
teilung anzulegen haben, ist hingegen aus
den Gesetzen nicht eindeutig zu beantwor-
ten. Erschwerend fillt ins Gewicht, dass die
Auswirkungen sonstiger Studien auf die Inte-
gritit und Rechtssphire der Probanden ganz
unterschiedlich ausfallen konnen, je nach-
dem, ob es dabei etwa um begleitende inva-




sive Eingriffe oder lediglich um die retrospek-
tive Verwendung anonymisierter Daten ohne
jedes Risikopotenzial geht. Das wiirde ent-
sprechend differenzierte Schutzbestimmun-
gen verlangen, die von der Rechtsordnung
aber nicht ausreichend bereitgestellt werden.
Die Konsequenz aus diesen Rechtsunsicher-
heiten sind divergierende »Usancen« loka-
ler Ethikkommissionen und der notdiirftige
Riickgriff auf mehr oder weniger tiberzeugen-
de Analogien zum Arzneimittelrecht oder auf
unverbindliche »bioethische« Empfehlungen
oder Richtlinien nationaler oder internatio-
naler Provenienz. Rechtssicherheit ist auf die-
sem Weg freilich nicht zu erzielen.>* :

2.3 Das »bioethische soft law«

Das vom Gesetzgeber nicht hinreichend be-
riicksichtigte Bedurfnis der Praxis nach si-
cheren Rahmenbedingungen in einem dy-
namischen, durch konfligierende Interessen
gepragten und durch wachsende ethische Pos-
tulate verunsicherten Medizinbereich wird
durch alternative » Normangebote « langst in
inflationdrer Weise befriedigt. Der seit dem
Zweiten Weltkrieg zu beobachtende Trend zu
einer Verschriftlichung von normativen Vor-
gaben fur die medizinische Forschung nahm
seinen Ausgang zunichst von Dokumenten,
denen eine wie auch immer geartete rechtli-
che Bindungswirkung fehlte — und mangels
Rechtssetzungsbefugnis der »erlassenden«
Institutionen auch fehlen musste. Dennoch
handelte es sich dabei nicht blofs um zusam-
menfassende Bestandsaufnahmen bereits eta-
blierter Grundsitze, sondern um den Versuch
der Weiterentwicklung und Harmonisierung
zentraler Mindestgarantien im Wege der Im-
pulsgebung, der Vorbildwirkung und der
Schaffung eines berufsethischen Sorgfalts-
maf$stabes fir die weltweite Durchfithrung
humanmedizinischer Forschungsvorhaben.
Als Beispiele fiir dieses internationale »bio-
ethische soft law«*3 im Bereich der medizi-
nischen Forschung sind etwa der »Niirnber-
ger Kodex« 1947,* die Helsinki-Deklaration
des Weltarztebundes 196 4 einschlieSlich ihrer
zahlreichen spiteren Modifikationen,* die

einschldgigen Empfehlungen der Organe
des Europarates,** der wHO,*” die UNESCO-
Deklarationen iiber das menschliche Genom
1997,*® Uber den Schutz genetischer Daten
2003* und tiber Bioethik und Menschenrechte
2005,° die 1cH-Guidelines zur »good clinical
practice« bei Arzneimittelprufungen,’’ die
Guidelines der oEcp on Human Biobanks
and Genetic Research Databases’* oder die
Charta fiir Forscher der Europaischen Kom-
mission’? zu nennen. Eine zusitzliche Quel-
le mannigfaltiger bioethischer Handlungs-
anweisungen findet sich in den Richtlinien
von Publikationsorganen oder Geldgebern,
etwa in den »Ethics«-Checklisten diverser
Forschungsforderungsprogramme.34

Obwohl diese Dokumente keine Rechts-
quellen darstellen und daher fir sich genom-
men rechtlich nicht verbindlich sind, haben
sie bisher dennoch eine erhebliche faktische
Wirkung ausgetibt, sei es als Motivation fiir
nationale und tbernationale Normsetzer
oder durch die Entfaltung einer faktischen
Beeinflussung des Forschungsbetriebs im Sin-
ne einer Art professionellen »Selbstbindung«.
Dazu kommen subtile Wechselwirkungen
zwischen unverbindlichen Empfehlungen
und dem positiven Recht, etwa durch Verwei-
sungen in nationalen Gesetzen, europdischen
Richtlinien oder auch in internen Dienstan-
weisungen von Unternehmen oder Univer-
sititen, die in der einen oder anderen Form
wiederholt auf solche Texte Bezug nehmen
und ihnen durch deren Rezeption mittelba-
re Bindungskraft verleihen. Auch im Umweg
iiber die konkretisierende Funktion, die diese
Dokumente fiir die Bestimmung des »Stan-
des der Wissenschaft« oder der gebotenen
fachspezifischen Sorgfalt im Haftungsrecht
haben konnen, ergibt sich eine argumenta-
tive Briicke zwischen dem bioethischen »soft
law« und der Rechtsordnung.’s Vor allem die
fiir die Beurteilung von medizinischen For-
schungen zustindigen Ethikkommissionen
haben sich zum Einfallstor fir auflerrecht-
liche MafSstabe entwickelt, die uber weite
Strecken an die Stelle der — haufig fehlenden
— rechtlichen Beurteilungskriterien fur das
Votum dieser Kollegialorgane getreten sind.
Dass die Anwendung der daraus gewonne-




nen BeurteilungsmafSstibe zwar rechtliche
Folgen fiir die Kontrolle der Forschung nach
sich zieht, die Formulierung dieser Maf$sta-
be aber selten jenen rechtsstaatlichen Spielre-
geln entspricht, die bei Beschrankungen der
Forschungsfreiheit zu beachten waren, steht
auf einem anderen Blatt; davon wird noch die
Rede sein (4.6.1).

Das Steuerungsdefizit des »bioethischen
soft law « ergibt sich aber nicht nur aus seiner
fur sich genommen fehlenden Verbindlich-
keit und Durchsetzbarkeit, sondern auch aus
der bunten Vielfalt und Widersprichlichkeit
seiner Inhalte: In einigen zentralen Punkten
mogen diese Dokumente zwar konvergieren,
doch bleibt manches widerspriichlich und im
Detail abweichend. Die Erwartung, durch die
hektische Produktion von Empfehlungen und
Richtlinien liefSe sich ein verlasslicher Zuge-
winn an Rechtssicherheit herstellen, hat sich
jedenfalls nicht flichendeckend erfiillt, weil
jedes neue »Soft-law-Dokument« den Wild-
wuchs an fachspezifischen Normen noch
weiter verstarkt und damit letztlich zur Ver-
scharfung des Problems beitriagt, das damit
urspriinglich gelost werden sollte. Kritische
Stimmen sprechen daher vom »Supermarkt
des soft law«3%, der den Normadressaten die
freie Wahl lasst, welche Vorgabe sie akzeptie-
ren — oder lieber ignorieren — wollen.

2.4 Regeln »guter
wissenschaftlicher Praxis«

2.4.1 Unubersichtlichkeit und Unklarheit

Ein ganz dhnliches Bild wie bei den for-
schungsspezifischen Vorschriften ergibt sich
bei den sogenannten Regeln »guter wissen-
schaftlicher Praxis«: Auch hier besteht ein
uniibersichtliches Nebeneinander divergie-
render Vorschriften unterschiedlichster Pro-
venienz. Nahezu jede Forschungseinrichtung
hat heute solche Regeln aufgestellt. Teils ge-
horen sie dem soft law an, haben also nur
empfehlenden Charakter,’” teils sind diese
Regeln aber auch verbindlich, etwa als Be-
standteil eines Vertrags, den Forschungsins-

titutionen mit wissenschaftlichem Personal,
Forderungseinrichtungen mit Férderungs-
empfingern oder Verlage mit ihren Autoren
abschliefSen.

Ein Gemenge an verbindlichen und un-
verbindlichen Direktiven besteht auch an den
Universititen: Fiir sie hat zunichst die Oster-
reichische Rektorenkonferenz (nunmehr:
Universititenkonferenz), also ein privater
Verein, Richtlinien aufgestellt.?®* Daneben ha-
ben aber auch die einzelnen Universititen je
eigene, detailliertere Richtlinien erlassen, de-
ren Rechtsnatur stark divergiert: An manchen
Universitaten sind diese Richtlinien Teil der
Satzung und damit als Verordnungen zu qua-
lifizieren;?*® an anderen Universititen wurden
sie vom Rektor aufgestellt* und sind dann
als Weisung zu verstehen. An wieder ande-
ren Universitaiten wurden Regeln guter wis-
senschaftlicher Praxis vom Senat auflerhalb
der Satzung beschlossen;+* sie sind keine Ver-
ordnungen, mangels Zustandigkeit des Sena-
tes aber auch keine dienstrechtliche Weisung,
sondern haben wohl bloff empfehlenden
Charakter. Unklar ist schliefSlich der recht-
liche Status von Richtlinien, die vom Rektor
erlassen und publiziert worden sind+ (was
an sich fiir eine Weisung spriche), die wis-
senschaftliche Mitarbeiter aber zugleich aus-
driicklich verpflichten, die Richtlinien schrift-
lich anzuerkennen:# Das legt nahe, dass die
Richtlinien erst durch eine Anerkennung im
Einzelfall verbindlich werden sollen. Wie die
— fur sich dann unverbindlichen — Richtlinien
die Mitarbeiter zur Anerkennung verpflich-
ten konnen, bleibt dabei freilich offen.

Die rechtstechnische Qualitit dieser uni-
versitiren Normen ist wechselhaft: Manche
Richtlinien haben durchaus hohes Niveau,
sind also logisch und tibersichtlich aufgebaut,
klar und prazise formuliert. Andere Leitlinien
erfullen diese Voraussetzungen deutlich ge-
ringer: Sie beschrianken sich nicht auf nor-
mative Aussagen, sondern sprechen daneben
auch blofle Empfehlungen aus; das geschieht
teils explizit,* teils implizit, so etwa, wenn
es heifdt, »[iJm Idealfall« setzten Autoren ein
bestimmtes Verhalten.+s Zwischen diese Pas-
sagen mit normativ unklarem Status schieben




sich in den Richtlinien empirische Feststellun-
gen,* eine (z.T. ungenaue) Wiedergabe ge-
setzlicher Vorschriften* und Belehrungen.+
Einige Aussagen kehren immer wieder, aller-
dings jedesmal in leicht veranderter Form, so-
dass unklar bleibt, ob nun ein neues Gebot
statuiert oder nur das alte noch einmal in Er-
innerung gerufen wird. Dazu kommen jede
Menge systematischer Ungereimtheiten und
inhaltlicher Unklarheiten.

2.4.2 Inhaltliche Divergenzen

Inhaltlich divergieren die Richtlinien der Uni-
versitaten betrdchtlich. Mehrheitlich stellen
sie zunachst Standards guter wissenschaftli-
cher Praxis auf und qualifizieren dann gewis-
se Verstofse gegen diese Standards als »wis-
senschaftliches Fehlverhalten«, hier wie dort
mit erheblichen Abweichungen:

Die Standards enthalten z.B. Regeln
tiber den Umgang mit Daten, insb. deren
Dokumentation (die je nach Universitit un-
terschiedlich weit reichen muss)* und Auf-
bewahrung, die zwischen 5 und 10 Jahren
schwankt;s® ferner tiber die Autorenschaft
von Publikationen.s™ Zum Teil wird For-
schern auch ausdriicklich verboten, andere in
ihrer Forschung zu behindern, indem sie z. B.
Begutachtungen verzogern,s* Daten vernich-
tens? oder sich Ideen aus zu begutachtenden
Arbeiten aneignen.s* Manche Richtlinien ver-
pflichten Forscher tiberdies, Interessenkon-
flikte offenzulegen,’s zum Teil werden erfah-
rene Wissenschafter und Projektleiter auch
dazu verhalten, den ihrer Leitung unterste-
henden Forschern die Regeln guter wissen-
schaftlicher Praxis nahezubringen.s

Als wissenschaftliches Fehlverhalten
qualifizieren die Richtlinien relativ einmiitig
die Falschung von Daten, die Verletzung geis-
tigen Eigentums’” und die Beeintrachtigung
der Forschungstitigkeit anderer.’® Manche
Universitiaten lassen es dabei bewenden, an-
dere stufen als wissenschaftliches Fehlverhal-
ten dariiber hinaus auch die Beseitigung von
Primirdaten ein;’® das Ignorieren relevanter
Quellen;® die Verletzung diverser Regeln der
Autorenschaft’ oder der Publikation;** den
Vertrauensbruch als Experte, Berater, Eva-

luator und in dhnlichen Funktionen;* die
Mitwirkung am Fehlverhalten anderer;®
das Ermoglichen fremden Fehlverhaltens;®s
das Mitwissen um Filschungen; ferner die
Verletzung der Pflicht, Studierende und jun-
gere Mitarbeiter in den Prinzipien der guten
wissenschaftlichen Praxis auszubilden.®” Bis-
weilen wird sogar die »Diffamierung« der
Prinzipien guter wissenschaftlicher Praxis
als wissenschaftliches Fehlverhalten qualifi-
ziert®® oder ganz generell »[jlegliche andere
Abweichung von akzeptierten Standards im
Bezug auf Planung, Durchfithrung oder Pu-
blikation wissenschaftlicher Arbeit«;% unter
welchen Voraussetzungen ein Standard als
»akzeptiert« anzusehen ist, bleibt dabei aller-
dings offen. Unterschiedlich und zum Teil un-
klar regeln die Richtlinien auch die subjektive
Tatseite: Zwar nehmen die meisten Univer-
sititen ein wissenschaftliches Fehlverhalten
im Einklang mit der Richtlinie der Rektoren-
konferenz® erst bei Vorsatz und grober Fahr-
lassigkeit an.”* An manchen Universititen ge-
niigt aber bereits Fahrlissigkeit schlechthin,
also offenbar auch leichtes Versehen,”> ver-
einzelt verlangen Richtlinien nur ein »unlau-
teres Motiv« fiir das Fehlverhalten,”s andere
regeln die Schuldfrage gar nicht.7+

Uberwiegend sehen diese Richtlinien fiir
den Fall ihrer Nichteinhaltung auch Kon-
sequenzen vor: Sie setzen Organe ein, die
Vorwirfe eines wissenschaftlichen Fehlver-
haltens untersuchen und dem Rektor darii-
ber Bericht erstatten und/oder ihn bei Ver-
dachtsfillen tiber die weitere Vorgangsweise
beraten.”s Nach manchen Richtlinien kann
ein Forscher als Reaktion auf ein Fehlverhal-
ten auch aufgefordert werden, eine Publika-
tion zuruckzuziehen oder sie zu korrigieren.”®
Vorgesehen ist mitunter ferner, dass Koopera-
tionspartner, Forschungsforderungsorganisa-
tionen oder iiberhaupt die Offentlichkeit ver-
standigt werden.?””

Neben diesen universitaren Verfahren
kann es seit kurzem noch zu weiteren, aller-
dings rein privaten »Untersuchungen« kom-
men, die eine »Kommission fiir wissen-
schaftliche Integritidt« fithren soll. Diese
Kommission wurde von der Osterreichischen




Agentur fur wissenschaftliche Integritit ein-
gesetzt, einem Verein, den zwolf dsterreichi-
sche Universititen, die Akademie der Wis-
senschaften, der Wiener Wissenschafts-,
Forschungs- und Technologiefonds (WWTF),
das I.S.T. Austria und der FWF 2009 gegriin-
det haben. Die erwihnte Kommission soll
nach § 17 Abs 1 der Vereinsstatuten’® im
Fall vermuteten wissenschaftlichen Fehlver-
haltens den relevanten Sachverhalt erheben,
auf dessen Grundlage ein Gutachten erstel-
len und ein Schlichtungsverfahren durchfiih-
ren. Was ein »wissenschaftliches Fehlverhal-
ten« ist, regelt erst die Geschiftsordnung der
Kommission,” die im Wesentlichen den Re-
gelkatalog der Universitit Wien iibernom-
men hat. Jenseits der Universitat Wien ist es
also ohne Weiteres moglich, dass ein und der-
selbe Sachverhalt nach dem Regelkatalog der
Universitat als unbedenklich, nach dem Re-
gelkatalog der Kommission hingegen als wis-
senschaftliches Fehlverhalten einzustufen ist.
Die Kommission kann solche Konflikte zwar
vermeiden, indem sie die Behandlung eines
Falles, der bereits in einem anderen Verfah-
ren verfolgt wird, zuriickstellt oder ablehnt;
verpflichtet ist sie dazu aber nicht.®> Was zu
geschehen hat, wenn die Untersuchungen der
Kommission zu anderen Ergebnissen fithren
als die der Universitit, ist unklar.

2.5 Zusammenfassung

Dem legitimen Bediirfnis der Praxis nach kla-
ren, in sich konsistenten und widerspruchs-
freien rechtlichen Rahmenbedingungen fiir
die Forschung am Menschen wird von der
osterreichischen Rechtsordnung nicht ausrei-
chend entsprochen. Allzu vieles bleibt unklar,
ist selbst unter Experten strittig oder durch
Wertungswiderspriiche gepragt. Dieser Be-
fund beeintrichtigt die Akzeptanz und Steu-
erungsfahigkeit der Rechtsordnung.

Als Gegenbewegung zu diesem Regulie-
rungsdefizit haben sich in den letzten Jahr-
zehnten unterschiedliche Losungsansitze
herausgebildet, die einander wechselseitig
beeinflussen: Zum einen die Zunahme tiber-

nationaler Regulierungsinstrumente in Ge-
stalt einer galoppierenden Inflation von
Empfehlungen und Richtlinien. Und zum an-
deren der Versuch, die rechtlichen Freirdume
durch mehr »Ethik « bzw. moralische Appelle
zu kompensieren. Beide Ansitze sind in ihrer
Leistungsfahigkeit allerdings begrenzt und
konnen mit rechtsstaatlichen Grundsitzen in
Konflikt geraten (dazu nidher 4.6.1).

Auch der Bestand und Zustand der Re-
geln guter wissenschaftlicher Praxis ist wenig
zufriedenstellend: Er zeigt ein weiteres Mal,
dass die Multiplikation von Normen und
Verfahren Probleme nicht 1ost, sondern nur
neue Schwierigkeiten schalfft. Sie fihrt erstens
zu Rechtsunsicherheit, weil immer unklarer
wird, welche Regeln fiir Forscher verbind-
lich, welche blofs als Empfehlungen zu ver-
stehen sind und mit welchen Konsequenzen
man bei einem Regelverstofs zu rechnen hat.
Dass selbst in ein und derselben Disziplin an
verschiedenen Universititen unterschiedliche
Regeln gelten, erschwert Uiberdies universi-
tatsiibergreifende Kooperationen. Nicht zu-
letzt kann die bestehende Regelungsvielfalt
auch die Autoritat jedes einzelnen Regel-
katalogs und langfristig sogar die Uberzeu-
gungskraft der Regeln guter wissenschaftli-
cher Praxis an sich schwichen, weil diese als
vollig variabel und damit letztlich als beliebig
erscheinen. =




3 Argumente fur und gegen eine
Kodifikation des Forschungsrechts

3.1 Argumente fiir eine Kodifikation

3.1.1 Ubersichtlichkeit — Konsistenz

Die Schaffung tibersichtlicher, fiir den Norm-
adressaten verstandlicher und in sich wider-
spruchsfreier Regelungen fir die medizini-
sche Forschung konnte durchaus auch durch
eine Vielzahl aufeinander abgestimmter Ein-
zelgesetze eingelost werden. Die rechtshisto-
rische Erfahrung lehrt aber, dass dieses Ziel
durch eine umfassende Gesamtkodifikation
leichter erreicht werden kann: Diese hat-
te schon wegen der Zusammenfassung der
Regelungen in einem Dokument den Vorteil
hoherer Transparenz fur sich und wiirde es
insb. einem nicht rechtskundigen Adressa-
tenkreis — dem kein akribischer juristischer
Fleif$ bei der Rechtsermittlung zugemutet
werden kann — ersparen, durch eine Zusam-
menschau vielfaltiger Gesetze, Verordnun-
gen und Richtlinien den Umfang der ihn tref-
fenden rechtlichen Gebote herauszufinden.
Uberdies konnte eine Kodifikation eher dazu
beitragen, inhaltliche Wertungswiderspriiche
und Inkonsistenzen zu vermeiden, die bei der
Regulierung durch verstreute und aus unter-
schiedlichen historischen Epochen stammen-
de Einzelbestimmungen an der Tagesordnung
sind. Vielleicht konnte ein umfassendes Kodi-
fikationsprojekt auch die politische Entschei-
dungsfindung in strittigen Fragen erleichtern.
Wendet man den Appell der amtierenden
Wissenschaftsministerin, Osterreich brauche
»ein Gesamtkonzept und eine Gesamtsicht
der Forschung«,’* auch auf den Rechtsrah-
men fiir die medizinische Forschung an, dann
schldgt diese Forderung deutlich in Richtung
Kodifikation aus.

3.1.2 Rechtssicherheit

Die bessere Vorhersehbarkeit dessen, was in
einer bestimmten Situation rechtens sein soll,
wiirde der Rechtssicherheit sowohl der Pro-
banden als auch der in der Forschung tati-

gen Personen entgegen kommen. Ein hohe-
rer Determinierungsgrad der Rechtsordnung
wiirde uberdies die Beurteilungsspielrau-
me der Ethikkommissionen (und die recht-
lichen Folgen ihrer Voten) genauer festlegen
und auf diese Weise erst den Weg fiir effek-
tiven Rechtsschutz 6ffnen. Derzeit ldsst man
die Wissenschaft in einem oft sehr »verdiinn-
ten« Rechtsraum arbeiten, um dann die fiir
unumginglich erachtete Regulierung umso
intensiver tiber die »Ethik« und mannigfal-
tige »Guidelines« einzufordern. Gesetzli-
che Regelungen, die — explizit oder implizit
— auf die Einhaltung »ethischer Anforderun-
gen« oder das internationale »soft law« ver-
weisen,** erzeugen aber Rechtsunsicherheit,
weil sie je nach der zugrunde gelegten Moral-
konzeption oder den herangezogenen Doku-
menten abweichende Auslegungen zulassen.
Demgegeniiber konnten prazisere rechtli-
che Regelungen die derzeit konkurrierenden
ethischen und rechtlichen Determinanten der
medizinischen Forschung klarer voneinander
abgrenzen.

Die dafir notige Vorleistung hitte zu-
nachst die Rechtsordnung zu erbringen:
Thre Aufgabe wire es, einen unverzichtba-
ren Kernbestand von normativen Vorgaben,
gleichsam das »ethische Minimum«, auch
als rechtlich verpflichtend auszuformulieren.
Das muss keineswegs — und sollte bei Beach-
tung der Verfassung auch nicht — auf eine im
Vergleich zum status quo weitergehende Be-
schrinkung der medizinischen Forschung hi-
nauslaufen. Allerdings wiaren diese Schran-
ken dann einheitlich und nachvollziehbar
aus dem Gesetz ableitbar. Umgekehrt wiir-
den jenseits dieser rechtlichen Grenzen auch
Spielraume fiir die Forschung freigesetzt und
abgesichert. Wie der einzelne Forscher diese
Spielraume nutzt, wire dann eine Frage des
personlichen Gewissens, die jeder Forscher
fiir sich entscheiden darf, ohne dass sein Ver-
halten unter Berufung auf »ethische« Ruck-




sichten in den Dunstkreis der Illegalitat ge-
riickt werden konnte.

3.1.3 Vélkerrecht

Reformbedarf wird sich auch aus dem Vol-
kerrecht ergeben: Die im letzten Regierungs-
programm (neuerlich) in Aussicht gestellte
Ratifikation der Biomedizinkonvention des
Europarates wiirde fiir das Forschungsrecht
einen erheblichen Anpassungsbedarf auslo-
sen. Sowohl die Biomedizinkonvention (insb.
Art 15-18) als auch das Zusatzprotokoll zur
biomedizinischen Forschung enthalten de-
taillierte Regelungen fiir die Forschung am
Menschen, die sowohl Erganzungen im mate-
riellen Forschungsrecht als auch flankierende
Rechtsschutzgarantien bei Verstoflen gegen
die in der Konvention verankerten Rechte
und Grundsitze erfordern. Zwar wird vie-
len Grundsatzen der Biomedizinkonvention
bereits durch die geltende Rechtsordnung
entsprochen; in manchen Punkten bleibt das
osterreichische Recht jedoch hinter den pri-
ziseren volkerrechtlichen Vorgaben zuriick.

Dazu kommt, dass die skizzierte Rechts-
zersplitterung und bereichsspezifisch unter-
schiedliche »Determinierungsdichte« des
osterreichischen Forschungsrechts einen
Hemmschuh fur die Einhaltung der Biome-
dizinkonvention darstellt: Der Geltungsan-
spruch der forschungsspezifischen Grund-
satze der Konvention erstreckt sich auf jede
(interventionelle) medizinische Forschung
im osterreichischen Hoheitsgebiet und un-
terscheidet im Gegensatz zu den Osterreichi-
schen Gesetzen nicht danach, in welchen In-
stitutionen die Forschungsaktivititen gesetzt
werden bzw. um welche Art der Forschung es
dabei geht.® So gibt es etwa fur einige der in
den Art 16 und 17 enthaltenen Grundsitze
durchaus korrespondierende Bestimmungen
im AMG und im MPG;* diese gelten aber eben
nur fur die klinische Prufung, wihrend der
Befolgungsanspruch der Konvention dariiber
hinaus geht. Besonders auffallig ist diese Dis-
krepanz bei den Zustindigkeiten der Ethik-
kommissionen: Das osterreichische Recht
beschrinkt eine derartige Beurteilung von
Forschungsvorhaben einerseits auf bestimmte
Einrichtungen (z. B. Krankenanstalten, Medi-

zinische Universititen), andererseits auf be-
stimmte MafSnahmen (z.B. klinische Priifun-
gen). Eine Reihe von Forschungstitigkeiten
sind aber offenkundig weder vom instituti-
onellen noch vom sachlichen Anwendungs-
bereich der einschliagigen Regelungen er-
fasst: Das betrifft insb. die Durchfithrung
samtlicher nicht nach AMG oder MpG zu be-
urteilenden Forschungen, die auflerhalb von
Krankenanstalten und Medizinischen Uni-
versitdten stattfinden. Die Umsetzung die-
ser volkerrechtlichen Vorgaben wiirde daher
dazu zwingen, die im nationalen Recht be-
stehenden Liicken sowie die sachlich nicht
begrindeten Unterschiede zwischen den ver-
schiedenen Regelungen zu beseitigen.

In manchen Punkten betritt das Zu-
satzprotokoll zur Forschung uberhaupt in-
haltliches Neuland, dem im osterreichischen
Recht nichts Vergleichbares gegeniibersteht:
Genannt seien etwa die — vor dem Hinter-
grund einer zunehmenden Globalisierung
der medizinischen Forschung® bedeutsa-
me — Drittstaatsklausel des Art 29 zp For-
schung (die auch Forschungsvorhaben in
Nicht-Vertragsstaaten an die Grundsitze des
zp binden, sofern sie durch inlandische For-
scher oder Sponsoren durchgefiithrt werden)
oder die offentliche Verfugbarkeit von For-
schungsergebnissen gem Art 28 zp (die gera-
de auch fiir negative Ergebnisse gelten soll).

Die Biomedizinkonvention und ihre Zu-
satzprotokolle zwingen zwar nicht zu einer
systematischen Kodifikation des Forschungs-
rechts, weil die Art und Weise der rechtstech-
nischen Umsetzung der volkerrechtlichen
Verpflichtungen ins Ermessen der Vertrags-
staaten fallt. Eine umfassende systematische
Regelung wiirde die Einhaltung der Kon-
vention aber eher ermoglichen als die punk-
tuelle Angleichung unzihliger verstreuter
Materiengesetze.

3.1.4 Grundrechte

Reformbedarf ergibt sich auch aus verfas-
sungsrechtlichen Griinden, auf die unter 4.5
noch naher einzugehen ist: Medizinische For-
schung am Menschen bewegt sich in einem
grundrechtlichen Spannungsfeld, das auf der




einen Seite durch die Freiheit der Wissen-
schaft (Art 17 StGG), gegebenenfalls auch
durch die Meinungsfreiheit (Art To EMRK),
und auf der anderen Seite durch den Grund-
rechtsschutz der in die Forschung einbezoge-
nen Probanden (insb. Recht auf Leben gem
Art 2 EMRK, Verbot unmenschlicher und er-
niedrigender Behandlung gem Art 3 EMRK,
Schutz des Privatlebens gem Art 8 EMRK) de-
terminiert wird. Dazu kommen staatliche
Schutzpflichten zugunsten der Entwicklung
(bzw. Nichtverhinderung) neuer Behand-
lungsmethoden, die sich ebenfalls aus Art 2
und 8 EMRK entwickeln lassen.®

Die Herstellung eines verfassungskon-
formen Ausgleichs zwischen diesen gegen-
laufigen Grundrechtsverblirgungen ist eine
genuine Aufgabe des Gesetzgebers: Er — und
nicht die Vollziehung — ist dazu berufen, auf-
grund der primir an die Gesetzgebung ad-
ressierten grundrechtlichen Schutzpflichten
entsprechende rechtliche Vorkehrungen zum
Schutz der Probanden zu treffen. Und wenn
und soweit er diese Verpflichtung wahr-
nimmt, werden die einschldgigen Regelungen
mit Beschrankungen der Forschungsfreiheit
einhergehen, die dann unter dem Aspekt des
Art 17 StGG ebenfalls wieder an die Form
einer gesetzlichen (oder gleichwertigen)®”
Grundlage gebunden sind.

Aus dieser Kombination einer gebote-
nen gesetzlichen Ausgestaltung von grund-
rechtlichen Schutzpflichten und einer ebenso
gebotenen gesetzlichen Regelung der damit
verbundenen Beschriankungen der Forschung
folgt eine gesetzliche Handlungspflicht fir
die Regelung der medizinischen Forschung.
In Verbindung mit dem verfassungsrechtli-
chen Gleichheitssatz ergibt sich daraus zu-
gleich ein Gebot, vergleichbare Sachverhal-
te und Interessenkonflikte gleich zu regeln,
sofern nicht sachlich zwingende Griinde
fiir eine bereichsspezifische Sonderregelung
bestehen.

Die derzeitige Zersplitterung und Seg-
mentierung entspricht diesen Anforderungen
nicht. Zur Herstellung einer Rechtsharmo-
nisierung bedarf es zwar nicht zwingend ei-

ner Gesamtkodifikation, weil das gleiche Er-
gebnis auch durch aufeinander abgestimmte
Regelungen in Sub-Bereichen erzielt werden
kann. Eine in sich geschlossene umfassende
Regelung hitte aber zumindest eine erhohte
Transparenz fir sich und konnte die Gefahr
der » Auseinanderentwicklung« unterschied-
licher Rechtsquellen minimieren.

3.1.5 Bundeseinheitliche Regelung

Eine bundeseinheitliche Regelung der medi-
zinischen Forschung wird nicht nur durch
den Gleichheitssatz nahe gelegt. Ein solcher
Schritt wire auch ein rechtspolitisches Desi-
derat: Sowohl die Internationalisierung der
medizinischen Forschung als auch der Um-
stand, dass wesentliche ethische Grundsitze
und volkerrechtliche Vorgaben ohnehin langst
tibernationaler Herkunft sind (z. B. Biomedi-
zinkonvention, internationale Richtlinien
etc.),engen den sinnvollen Spielraum fiir klein-
rdumige oder institutionenspezifisch abwei-
chende Regelungen erheblich ein. Vor allem
der Trend zur Entwicklung volkerrechtlicher
Mindeststandards und die forschungspoliti-
sche Notwendigkeit einheitlicher Regeln fiir
die grenzuberschreitende Teilnahme an in-
ternationalen Forschungsprojekten und Pub-
likationen riicken die osterreichische Praxis,
wichtige und vom Gesetzgeber vernachlis-
sigte Rahmenbedingungen auf die dezen-
tralisierte Ebene universitiatsspezifischer
»Richtlinien« oder divergierender Entschei-
dungsusancen lokaler Ethikkommissionen
zu verlagern, ins Licht eines befremdlichen
Partikularismus.

Dazu kommt, dass das Gewicht offent-
licher oder individueller Interessen, auf de-
ren Darlegung man zur Rechtfertigung von
Eingriffen in die Forschungsfreiheit eben-
so angewiesen sein wird wie bei der Inan-
spruchnahme von grundrechtlichen Geset-
zesvorbehalten der Biomedizinkonvention,
leichter plausibel gemacht werden kann,
wenn diese Interessen Osterreichweit einheit-
lich — und nicht in jeder Medizinischen Uni-
versitiat anders — bewertet werden. Sogar der
im Prinzip unstrittige Aspekt des Probanden-
schutzes wird als Rechtfertigungsgrund fiir
Einschriankungen der Forschungsfreiheit da-




durch entwertet, dass sich ein kleiner Staat
wie Osterreich landes- oder gar universitits-
weit abweichende Konkretisierungen die-
ses Schutzinteresses leistet. Das Fehlen eines
bundesweit einheitlichen nationalen Schutzni-
veaus stellt daher schon fiir sich genommen ein
Indiz dafir dar, dass iiber die zu schiitzenden
Interessen kein Konsens bestehen diirfte.®

3.2 Argumente gegen
eine Kodifikation

Durchschlagende sachliche Griinde gegen eine
Kodifikation des Forschungsrechts sind nicht
ersichtlich. Realpolitisch sind jedoch Hinder-
nisse und Gefahren nicht auszuschliefSen:

3.2.1 Politische Uberforderung

Je grofSer ein Gesetzesprojekt angelegt ist,
desto eher besteht die Gefahr, dass es nie zum
Abschluss gelangt. Es ist auch nicht auszu-
schliefSen, dass die politischen Entscheidungs-
trager durch den fiir eine Kodifikation notigen
konsistenten »Gesamtplan« und ethischen
Mindestkonsens tiberfordert werden. Es ist
leichter, sich auf laufende punktuelle Ande-
rungen von Details zu beschrinken, wenn
niemand die Konsequenzen von strukturell
weittragenden Rechtsinderungen tiberblickt
und die dafiir erforderlichen politischen Ent-
scheidungen verantworten mochte. Die Ge-
fahr des politischen Scheiterns diskreditiert
ein solches Reformprojekt aber nicht von
vornherein. Immerhin wurden in der oster-
reichischen Rechtsentwicklung bereits viele
Kodifikationsvorhaben zu einem erfolgrei-
chen Abschluss gebracht.

3.2.2 Konflikt mit etablierten
Teilkodifikationen

Im Bereich der medizinischen Forschung wire
das Vorhaben einer Gesamtkodifikation mit
bereits etablierten — und auch unionsrecht-
lich vorgezeichneten — » Teilkodifikationen«
insb. auf dem Gebiet der klinischen Prifun-
gen konfrontiert, deren Auflosung in einem
allgemeinen »Forschungsgesetz« nur um
den Preis einer legistischen Aushéhlung des

Arzneimittel- und Medizinproduktegesetzes
moglich wire. Das sollte aber kein untber-
windliches Problem darstellen, da sich die
kodifikatorische Zielsetzung mit dem Kom-
promiss abfinden konnte, dass bestimmte
Rechtsbereiche (z.B. im AMG und MPG)
unberiihrt bleiben und durch Verweisungen
in ein neues Forschungsgesetz integriert wer-
den. Eine tiberschaubare Mehrzahl aufeinan-
der abgestimmter Rechtsquellen wire gegen-
uber dem status quo immer noch ein Vorteil.

3.2.3 Inhaltliche Bedrohung der
Forschungsfreiheit

Eine umfassende Neuregelung birgt wegen
des damit einhergehenden Veranderungspo-
tenzials auch die Gefahr einer inhaltlichen
Verschlechterung der Rechtslage — insb. einer
erheblichen Einschriankung der Forschungs-
freiheit — in sich. Im schlimmsten Fall liefSe
sich die idealistische und rechtsstaatliche In-
tention, unter der ein solches Gesetzgebungs-
vorhaben in Angriff genommen wird, nach
Einbeziehung aller moglichen Interessen, Be-
diirfnisse und moralischer Postulate kaum
mehr wiedererkennen. Bei pessimistischer
Einschatzung konnte die Forschung dann
auch noch jener Freiriume beraubt wer-
den, die sich bisher zumindest in der » Grau-
zone« strittiger Rechtsmeinungen entfalten
konnten.

Insofern ist jedes Kodifikationsprojekt
unter dem Aspekt der Forschungsfreiheit als
ambivalent zu betrachten, weil sein Ender-
gebnis nicht mit Sicherheit vorhersehbar ist.
Die politische Diskussion tiber einen Beitritt
Osterreichs zur Biomedizinkonvention hat ge-
zeigt, dass eine sachbezogene und niichterne
offentliche Auseinandersetzung iiber Fragen
der medizinischen Forschung im deutsch-
sprachigen Raum aus einer Reihe von Griin-
den schwierig ist. Die Eroffnung der Debatte
uber eine Neukodifikation ist daher mit ei-
nem gewissen Restrisiko verbunden. Dieses
Gefahrenszenario kann nur durch eine offe-
ne und sachliche Auseinandersetzung bewail-
tigt werden, in der vor allem auch der Aspekt
der grundrechtlich garantierten Forschungs-
freiheit zu beachten wire.




3.2.4 Fehlende sachliche
Differenzierungen

Fine dieser Gefahren konnte darin bestehen,
dass die Einheitlichkeit und der umfassende
Geltungsanspruch eines » Humanforschungs-
gesetzes« durch den Verzicht auf sachlich
notwendige Differenzierungen erkauft wird:
Denn die anzustrebende Einheitlichkeit kann
selbstverstindlich nicht bedeuten, dass etwa
alle »Forschungen« unabhingig von den be-
rithrten Rechtspositionen und ihrem Risi-
kopotenzial fiir die Probanden denselben
schematischen MafSstiben zu unterwerfen
wiren, sondern blof3, dass gleichartige Sach-
verhalte auch nach vergleichbaren Regeln zu
beurteilen sind. Entgegen der Praxis mancher
Ethikkommissionen, die strengen arzneimit-
telrechtlichen Regelungen fir klinische Prii-
fungen sinngemafs auf alle anderen Studien zu
ubertragen,® bedurfte es abgestufter Schutz-
vorschriften, die mafSgeblich auf Aspekte der
Eingriffsintensitit und der Gefahrenneigung
der Forschung abstellen (wie dies z.B. in der
gebrduchlichen Unterscheidung zwischen
interventioneller und nicht-interventionel-
ler Forschung in der Biomedizinkonvention
ansatzweise zum Ausdruck kommt?°). Ein
umfassend konzipiertes Regelwerk miisste
demnach bei den einzelnen Bestimmungen
jeweils genau abwigen, ob das entsprechen-
de Schutzkriterium vor dem Hintergrund der
konkreten Risikolage sachlich gerechtfertigt
ist. Demgegeniber wire ein spezielles, von
vornherein nur fiir bestimmte Forschungsseg-
mente geltendes Gesetz der Notwendigkeit
enthoben, innerhalb dieses Regelungskon-
texts allzu viele Differenzierungen vorneh-
men zu missen.’” Dieser Einwand ist freilich
kein durchschlagendes Argument gegen eine
Kodifikation des Forschungsrechts, sondern
erhoht allenfalls die Anforderungen an sei-
ne differenzierte inhaltliche Ausgestaltung.
Mehr noch: Der umfassende Regelungsan-
satz einer Kodifikation konnte fiir das Ziel,
entsprechend differenzierte Regelungen zu
schaffen, sogar vorteilhaft sein, weil der enge
systematische Regelungskontext eher dazu
beitragen konnte, Wertungswiderspriiche
und mangelhafte sachliche Differenzierungen
zu vermeiden als dies bei verstreuten Einzel-
regelungen der Fall ist. =

3.3 Zusammenfassung

Dass die osterreichische Rechtslage auf dem
Gebiet der medizinischen Forschung aus den
dargelegten rechtspolitischen, verfassungs-
rechtlichen und volkerrechtlichen Griinden
dringend reformbediirftig ist, sollte nicht
ernsthaft strittig sein. Ob man die Zielset-
zung einer ibersichtlichen, verstindlichen
und in sich konsistenten Rechtslage durch
eine Vielzahl aufeinander abgestimmter Ein-
zelgesetze oder durch eine moglichst voll-
stindige systematische Kodifikation des For-
schungsrechts einlost, ist im Wesentlichen
eine politische und legistische Frage, auf die
es keine zwingende rechtliche oder ethische
Antwort gibt. Aus rechtspolitischer Sicht
sprechen aber die besseren Argumente fiir
eine Kodifikation. Die damit verbundenen
Gefahren — insb. einer erheblichen Einschrin-
kung der Forschungsfreiheit durch die Schaf-
fung schematischer und restriktiver Schran-
ken ohne Rucksichtnahme auf das jeweilige
Schutzbediirfnis der Probanden — sind zwar
nicht ganz von der Hand zu weisen. Sie sind
aber mit dem Kodifikationsgedanken nicht
zwingend verbunden und drohen auch bei
der Novellierung von Einzelregelungen. Das
unvermeidbare Risiko, dass jede rechtliche
Reform ambivalente und - je nach Perspekti-
ve — unerwunschte Ergebnisse hervorbringen
kann, sollte folglich nicht mit dem Verzicht
auf eine Kodifikation, sondern durch strikte
Berticksichtigung rechtsstaatlicher Rahmen-
bedingungen einschliefflich grundrechtlicher
Garantien bewailtigt werden. =




4.1 Allgemeines

Die inhaltliche Ausgestaltung einer gesetzli-
chen Kodifikation des Forschungsrechts ist
zunichst eine rechts- und forschungspoliti-
sche Frage. Der Gesetzgeber ist dabei aber
nicht ginzlich frei, sondern unterliegt viel-
fachen inhaltlichen Anforderungen aus ho-
herrangigen Rechtsnormen. Diese ergeben
sich vor allem aus den Grundrechten und
den sonstigen rechtsstaatlichen Vorgaben
des Verfassungsrechts (4.5 und 4.6), aus dem
Recht der Europdischen Union (vgl. 4.2) so-
wie aus volkerrechtlichen Verpflichtungen
der Republik Osterreich (vgl. 4.3). Dariiber
hinaus sind kompetenzrechtliche Rahmenbe-
dingungen zu beachten (vgl. 4.4). =

4.2 Unionsrechtliche Vorgaben

Sofern fiir bestimmte Teilbereiche der medi-
zinischen Forschung verpflichtende Vorgaben
des Europdischen Unionsrechts bestehen, sind
diese auch bei einer Neuregelung des For-
schungsrechts zu beachten. Da die Europi-
ische Union keine eigenstindige Kompetenz
auf dem Gebiet der medizinischen Forschung
besitzt, handelt es sich dabei allerdings um
Rechtsvorschriften mit blof§ punktuellem
Geltungsanspruch. Zu nennen sind auf der
Ebene des Primiarrechts etwa die Grundsitze
und Rechte der Europdischen Grundrechte-
Charta (z.B. das Gewinnverbot in Bezug auf
Korpersubstanzen des Art 3 Abs 2 der Char-
ta)?* oder auf der Ebene des Sekundirrechts
die einschlagigen Richtlinien tiber die klini-
sche Priifung von Arzneimitteln und Medi-
zinprodukten?s oder den Datenschutz.*+ 2

4 Rechtliche Rahmenbedingungen
einer Kodifikation des Forschungsrechts

4.3 Volkerrechtliche Vorgaben

Volkerrechtliche Verpflichtungen im Bereich
der medizinischen Forschung sind, soweit
diese nicht ohnehin bereits ins Verfassungs-
recht iibernommen worden sind,®s selten
und hingen im Wesentlichen davon ab, ob
Osterreich die Biomedizinkonvention des Furo-
parates und ihre Zusatzprotokolle (insb. das
Zusatzprotokoll zur Biomedizinischen For-
schung) ratifiziert. Ein Beitritt Osterreichs
wiirde nicht nur den volkerrechtlichen und
rechtspolitischen Druck in Richtung einer
Kodifikation des Forschungsrechts erhohen,
sondern auch neue inhaltliche Vorgaben mit
sich bringen, die der derzeitigen Rechtslage
fremd sind (dazu schon oben 3.1.3). Aller-
dings bestehen in diesem Punkt gewisse na-
tionale Gestaltungsspielraume, wie etwa die
Erklirung volkerrechtlicher Vorbehalte oder
die Inanspruchnahme von Ausnahmeregelun-
gen zugunsten abweichender nationaler Nor-
men (Gesetzesvorbehalte). Einem strengeren
nationalen Schutzniveau wiirde die Biomedi-
zinkonvention in keinem Fall entgegen ste-
hen; sie enthilt lediglich Mindeststandards.

Von volkerrechtlichen Bindungen strikt
zu unterscheiden ist, ob und in welchem Aus-
maf sich Osterreich auch an unverbindlichen
Empfehlungen und Richtlinien internationa-
ler Provenienz orientieren soll (z. B. Helsinki-
Deklaration des Weltirztebundes; 1cH-Gui-
delines etc.). Das ist eine Frage politischer
Zweckmifigkeit und bis zu einem gewissen
Grad wohl auch der internationalen Akzep-
tanz der innerstaatlichen Forschung. Auch
wenn vieles dafiir spricht, dass Osterreich
bei kiinftigen Rechtssetzungsakten Deside-
rate des bioethischen »soft law« angemes-
sen berticksichtigt, bedarf es doch in jedem
Einzelfall der bewussten Entscheidung, wel-
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che dieser — nicht einheitlichen — Vorgaben
in welchem Ausmaf$ und mit welchen Modi-
fikationen ins nationale Recht transformiert
werden sollen. Pauschale Verweisungen eig-
nen sich dafur nicht. =

4.4 Kompetenzrechtliche Vorgaben

Kompetenzfragen stellen sich in mehrfacher
Hinsicht: Zum einen setzt die Erlassung bun-
desweiter gesetzlicher Regelungen fur die
Forschung am Menschen im bundesstaatli-
chen System die Existenz einer entsprechen-
den Gesetzgebungskompetenz des Bundes
voraus (dazu unten 4.4.1). Zum anderen be-
darf es der Klarung, auf welcher Ebene neue
rechtliche Regelungen iiber die Forschung im
Gesamtgefiige des Stufenbaus der Rechtsord-
nung sinnvollerweise angesiedelt werden soll-
ten. Nicht alles bedarf einer detaillierten ge-
setzlichen Normierung: unter dem Aspekt der
Forschungsfreiheit und der Autonomie der
Universitdten kann es durchaus auch Gren-
zen zuldssiger gesetzlicher Vorherbestim-
mung geben. Dabei geht es nicht nur um die
» Arbeitsteilung« zwischen der Gesetzgebung
und untergesetzlichen — insb. auch dezentra-
lisierten — Konkretisierungen durch Verwal-
tungsorgane (z.B. universitdtsinternen und/
oder dienstrechtlichen Regelungen), sondern
auch um die Grenzziehung zwischen recht-
lichen und aufSerrechtlichen Determinanten
der Forschung (z.B. durch blofSe Empfehlun-
gen oder Richtlinien), und letztlich auch um
die heikle Demarkationslinie zwischen For-
schungsregulierung und Forschungsfreiheit
insgesamt.

4.4.1 Bundesstaatliche
Kompetenzverteilung

Die Chance fiir eine einheitliche — und daher
notwendigerweise auch bundesweite — Re-
gelung des medizinischen Forschungsrechts
steht und fallt mit einer entsprechenden Ge-
setzgebungskompetenz des Bundes. Einen
ausdricklichen verfassungsrechtlichen Kom-
petenztatbestand der Forschung im Allge-
meinen bzw. der medizinischen Forschung
im Besonderen gibt es allerdings nicht. In-

wieweit sich ein solches Vorhaben des Bun-
des auf andere Kompetenzgrundlagen stiitzen
lasst, bediirfte niherer Untersuchung. Wenn
die fiir die Erlassung des Tierversuchsgesetzes
in Anspruch genommenen Zuordnungen zu
einzelnen Kompetenztatbestinden des Art 10
Abs 1 bzw. Art 14 Abs 1 B-vG zutreffen,*®
dann konnte eine solche Begriindung auch
fiir ein »Humanforschungsgesetz« gelingen.
Notfalls wire die notige Kompetenzgrund-
lage durch einen Akt des Verfassungsgesetz-
gebers zu schaffen: Was fiir den bundeswei-
ten Tierschutz politisch moglich war,” sollte
auch einem bundeseinheitlichen Humanfor-
schungsrecht nicht vorenthalten werden.

4.4.2 Regeln guter wissenschaftlicher
Praxis

Ein solcher Kompetenztatbestand konn-
te dann auch Regeln guter wissenschaftli-
cher Praxis decken, sofern deren Erlassung
nicht ohnedies schon unter bestehende Bun-
deskompetenzen fillt (fiir die Forschung an
Universitaten etwa unter Art 14 Abs 1 B-vG,
fiir die industrielle Forschung unter Art 10
Abs 1 Z 9 B-va).

Ob die Erlassung solcher Regeln aus-
schlieSlich auf Gesetzesstufe erfolgen soll,
kann man freilich in Frage stellen. Da Re-
geln guter wissenschaftlicher Praxis eine Art
»Standesrecht« fiir Forscher bilden, soll-
te an ihrer Festlegung sinnvollerweise auch
die scientific community mitwirken. Die Er-
lassung solcher Regeln durch den Gesetzge-
ber konnte sogar als ein unnotiger und daher
unzulissiger Eingriff in die Forschungsfrei-
heit angesehen werden.*® Das legt eine zwei-
stufige Rechtssetzung nahe, in der sich das
Gesetz auf die Formulierung wesentlicher
Eckpunkte guter wissenschaftlicher Praxis
beschriankt, deren Konkretisierung dann der
scientific community tibertragen wird. Zu
diesem Zweck konnte der Gesetzgeber Ver-
treter der scientific community ermachti-
gen, durch Verordnung — und damit verbind-
lich — Regeln guter wissenschaftlicher Praxis
aufzustellen.

Wem der Gesetzgeber die Kompetenz
zur Erlassung solcher Regeln tibertragen soll,
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bediirfte dann noch naherer Diskussion: Der
Rektor Medizinischer Universititen erscheint
daftir weniger geeignet, weil er ein monokra-
tisches Administrativorgan ist, das zudem
nur mittelbar demokratisch legitimiert ist.
Starker ist die erforderliche fachliche Plura-
litat und demokratische Legitimation hinge-
gen beim Senat gegeben, der von allen Kuri-
en beschickt und mehrheitlich mit Forschern
besetzt ist, die ein breites Spektrum an Diszi-
plinen reprisentieren. Auch vom Senat erlas-
sene Regeln hitten allerdings den Nachteil,
dass sie nur fur Forscher bzw. Forschungs-
projekte der jeweiligen Universitat gelten; die
oben 2.4 geschilderten Regelungsdivergenzen
und alle damit verbundenen Probleme blie-
ben also bestehen.

Ein Organ, das fir die Erlassung univer-
sitatsiibergreifender Regeln in Betracht kiame,
existiert derzeit nicht, konnte aber durch Ge-
setz geschaffen werden. Dabei wire vorzu-
kehren, dass dieses Organ fachlich plural be-
setzt ist — zu diesem Zweck wiren schon im
Gesetz wissenschaftliche Disziplinen zu nen-
nen, die in diesem Gremium jedenfalls repra-
sentiert sein miissen. AufSerdem wire sicher-
zustellen, dass dieses Gremium demokratisch
ausreichend legitimiert ist — dazu wire z. B.
dem Senat jeder Universitdt das Recht ein-
zurdumen, eine bestimmte (gegebenenfalls
der GrofSe der jeweiligen Universitit entspre-
chende) Zahl an Vertretern in dieses Gremi-
um zu entsenden. Sinnvoll wire es schlief3-
lich, auch anderen, aus 6ffentlichen Mitteln
finanzierten Forschungseinrichtungen (etwa
der Akademie der Wissenschaften) ein Ent-
sendungsrecht einzuriumen. Dieses Recht
konnte sich auf die Entsendung anerkann-
ter Forscher aus dem Ausland beziehen; so
wire schon institutionell Vorsorge dafiir ge-
troffen, dass die sodann erarbeiteten Regeln
guter wissenschaftlicher Praxis international
anschlussfihig sind.

4.5 Grundrechtliche Vorgaben

Bei der Erlassung eines Forschungsgesetzes
stellen sich auch grundrechtliche Fragen, weil
ein solches Gesetz verschiedene und zum Teil
auch gegenldufige grundrechtliche Interessen
bertihren wiirde: Soweit es Forschungen be-
schriankt oder verbietet, greift ein solches Ge-
setz jedenfalls in die Forschungsfreiheit ein,
unter Umstidnden aber auch in die Meinungs-
freiheit. Beide Garantien lassen Freiheitsbe-
schrankungen zwar zu, dies aber nur unter
gewissen Voraussetzungen (4.5.1-4.5.2).

Umgekehrt kann aber auch die Erlaub-
nis, Forschungen durchzufithren, an grund-
rechtliche Grenzen stofSen, die dem Gesetz-
geber insb. durch das Recht der Probanden
auf Leben, auf Achtung des Privatlebens und
durch das Verbot unmenschlicher oder er-
niedrigender Behandlung gezogen sind. Die-
se Rechte verpflichten den Gesetzgeber, Pro-
banden vor Forschungen zu schiitzen, die ihr
Leben oder ihre korperliche Integritat gefahr-
den. Aus den Rechten auf Leben und kor-
perliche Integritit kann sich aber in gewissen
Grenzen auch eine Pflicht des Gesetzgebers
ergeben, medizinische Forschungen zuzulas-
sen, insofern nimlich, als diese Forschungen
die Heilungschancen von Patienten merklich

erhohen (4.5.3-4.5.5).

Die genannten Freiheitsrechte lassen re-
gelmafig nicht nur einen, sondern mehrere
Wege zu, um vorhandene Interessenkonflikte
zwischen Forschung und Probandenschutz zu
losen. Bei der Entscheidung, welchen Weg er
gehen will, ist der Gesetzgeber an den Gleich-
heitssatz gebunden, der ua die Gleichbehand-
lung wesentlich gleicher Sachverhalte, d.h. in
sich konsistente Regelungen ohne Wertungs-
widerspriiche verlangt (4.5.6).

4.5.1 Forschungsfreiheit

Das fir die Erlassung eines Forschungsge-
setzes einschlagigste Grundrecht ist zweifel-
los die Forschungsfreiheit, die in Osterreich
durch Art 17 Abs 1 StGG garantiert ist. Die-
se Vorschrift erklart die Wissenschaft und
ihre Lehre fiir »frei«. Der Begriff der Wis-
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senschaft ist dabei formal zu verstehen, nam-
lich als »geistige Tatigkeit, die nach Form,
Inhalt und Ziel einen ernsthaften Versuch
darstellt, in methodischer, systematischer
und nachprufbarer Weise neue Erkenntnis-
se zu gewinnen«®® bzw. als das » Aufsuchen
neuer Erkenntnisse oder die Festigung al-
terer Erkenntnisse auf einem bestimmten
Wissensgebiet«.’> Dass eine Erkenntnissu-
che auch gesellschaftlich anerkannt wird, ist
fuir ihre » Wissenschaftlichkeit« nicht erfor-
derlich. Selbst Forschung, die manche scho-
ckiert, ihnen ethisch bedenklich oder nutzlos
erscheint, ist als »Wissenschaft« nach Art 17
StGG grundsitzlich geschiuitzt.™* Von diesem
Schutz umfasst ist die Wahl des Forschungs-
gegenstandes und der Forschungsmethode
ebenso wie die Entwicklung von Theorien,
die Bewertung der Forschungsleistungen an-
derer, die Aufzeichnung und Publikation von
Forschungsergebnissen und auch das rein
miindliche Vertreten wissenschaftlicher
Lehrmeinungen.°*

Art 17 Abs 1 StGG erklart die Wissen-
schaft im beschriebenen Sinn fiir »frei« und
schiitzt damit vor qualifizierten Beeintrach-
tigungen, sog Eingriffen in die Forschungs-
freiheit. Ein solcher Eingriff liegt vor, wenn
ein durch Art 17 StGG fiir frei erklartes Ver-
halten verboten, geboten oder wenn an ein
solches Verhalten ein rechtlicher Nachteil ge-
kniipft wird. Das wire z.B. der Fall, wenn ein
Gesetz die Erforschung eines bestimmten Ge-
genstandes oder die Anwendung bestimmte
Forschungsmethoden absolut untersagen'*s
oder von einer Genehmigung, Anzeige, Mel-
dung oder Begutachtung abhingig machen
wiirde. Ein Eingriff in die Forschungsfreiheit
lage ferner vor, wenn der Gesetzgeber ein
wissenschaftliches Projekt zwar erlauben,
seine Ausfithrung aber an bestimmte Rege-
lungen binden wiirde, wenn er also z.B. die
Einhaltung von Sicherheitsvorkehrungen an-
ordnen,™* Aufzeichnungs-, Berichts-, Uber-
wachungspflichten oder die Pflicht statuieren
wiirde, die informierte Zustimmung von Pro-
banden einzuholen.™s Ein Eingriff in die For-
schungsfreiheit wire schliefSlich anzunehmen,
wenn jemandem verboten wiirde, bestimmte
Forschungsergebnisse offentlich zu vertre-

ten,*® oder wenn der Gesetzgeber Forscher
umgekehrt dazu verpflichten wiirde, alle, also
auch negative Forschungsergebnisse zu publi-
zieren; ebenso wenn ein Forscher angewiesen
wiirde, die Publikation eines Forschungser-
gebnisses zu unterlassen,’” sie zuriickzuzie-
hen, zu widerrufen oder zu korrigieren.™*

Ob auch Regeln guter wissenschaftlicher
Praxis in die Forschungsfreiheit eingreifen,
wird unterschiedlich beurteilt. Manche Au-
toren sehen in solchen Regeln nur eine Kon-
kretisierung des Begriffs der durch Art 17
StGG geschutzten Wissenschaft, nicht hin-
gegen eine Einschrankung wissenschaftlicher
Tatigkeit.’> Andere tendieren dazu, Regeln
guter wissenschaftlicher Praxis generell als
Eingriff in die Forschungsfreiheit zu qualifi-
zieren.™ Nach einer dritten Position kommt
es auf den Inhalt dieser Regeln an: Soweit sie
die Falschung oder Manipulation von Daten,
die Aneignung fremder Ideen und die Sabo-
tage fremder Forschung verbieten, liege nur
eine Konkretisierung des Begriffs der durch
Art 17 Abs 1 StGG geschiitzten »Wissen-
schaft« und damit kein Eingriff in die For-
schungsfreiheit vor; im Ubrigen — etwa bei
Regeln uiber die Dokumentation und Auf-
bewahrung von Daten oder bei Vorschriften
tiber die Reihung der Autoren in einer Pub-
likation ua — sei hingegen ein Eingriff in die
Forschungsfreiheit anzunehmen.™"

Art 17 Abs 1 StGG erklirt die Wissen-
schaft und ihre Lehre zwar ohne weiteren
Vorbehalt fiir frei. Das bedeutet aber nicht,
dass Eingriffe in die Forschungsfreiheit abso-
lut verboten sind:™** Sie bediirfen einer Recht-
fertigung, die — je nach Art des Eingriffes —
unterschiedlich schwer zu erbringen ist:

=  Eingriffe durch allgemeine Gesetze, also
durch Vorschriften, die sich nicht spezi-
fisch an Forscher, sondern an jeden Men-
schen richten, sind schon dann zulassig,
wenn sie iwS verhaltnismafSig sind. Das
setzt voraus, dass sie erstens einem Ziel
dienen, das im offentlichen Interesse ge-
legen ist. Zweitens mussen Eingriffe zur
Erreichung dieses Zieles geeignet sein.
Das bedeutet nicht, dass sie das Ziel voll-
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standig erreichen missen; vielmehr ge-
nugt, dass der Eingriff kein untaugliches
Mittel ist, also zumindest einen spiirba-
ren Beitrag zur Zielerreichung leistet. Ein
Eingriff muss drittens zur Zielerreichung
erforderlich, d.h. von mehreren gleich
effizienten Mitteln das die Freiheit am
wenigsten beeintrachtigende sein. Der
Eingriff darf schlieSlich viertens nicht
aufler Verhiltnis zum Eingriffsziel ste-
hen,”s also nicht deutlich schwerer
wiegen als das Interesse, dem der Ein-
griff dient. Sind diese Voraussetzungen
erfullt, durfen Forschungstitigkeiten
z.B. straf-, bau-, lirmschutz-, tierschutz-,
datenschutz-, urheber-, patent-, diszipli-
nar-, dienst- oder arbeitsrechtlichen Be-
schrankungen unterworfen werden, wie
sie alle Biirger treffen.

Strenger sind die Anforderungen, die
Lehre und Judikatur an forschungsspe-
zifische (»intentionale«) Gesetze stellen,
das sind Vorschriften, die nach ihrem An-
wendungsbereich nur Forscher erfassen
oder doch erkennbar darauf abzielen, die
Tatigkeit dieses Personenkreises zu be-
schrianken. Eine Kodifikation des medi-
zinischen Forschungsrechts bestiinde in
erster Linie aus Vorschriften dieser Art.
Sie sind — anders als allgemeine Gesetze
— nicht schon durch beliebige offentli-
che Interessen zu rechtfertigen. Sofern
sie nicht schon unionsrechtlich geboten
sind, missen forschungsspezifische Be-
schrinkungen vielmehr einem Ziel die-
nen, das verfassungsrechtlich geschiitzt
ist; daruber hinaus miissen auch sie zur
Erreichung dieses Zieles geeignet und er-
forderlich sein und dirfen zum Eingriffs-
ziel nicht aufSer Verhiltnis stehen.™™

Als zuldssige Eingriffsziele kommen in
erster Linie »gegenldufige « Grundrechte
der Versuchspersonen in Betracht.'s
Erlaubt sind Beschrankungen der For-
schung daher insb., wenn sie zum Schutz
des Rechts auf Leben (Art 2 EMRK) und
korperliche Integritat (Art 8 EMRK) oder
zur Verhinderung unmenschlicher oder
erniedrigender Behandlung (Art 3 EMRK)

von Probanden geeignet und erforderlich
sind und wenn sie zum Gewicht des je-
weils geschiitzten Rechtsgutes nicht au-
Ber Verhiltnis stehen. Diese Anforde-
rungen verpflichten den Gesetzgeber zu
differenzierten Losungen, je nachdem,
wie stark ein Forschungsprojekt die In-
teressen der Probanden berithrt: Gra-
vierende Gefihrdungen der Probanden
konnen erhebliche Eingriffe, bis hin zu
einem Forschungsverbot rechtfertigen;
marginale Betroffenheiten lassen hinge-
gen nur milde Forschungsbeschrankun-
gen zu.

Verfassungswidrig wiren forschungs-
spezifische Gesetze, die sich »nur« auf Er-
wigungen der Moral oder der »Sittlichkeit«
stiitzen, weil diese Eingriffsziele verfassungs-
rechtlich nicht geschiitzt sind. Beschriankun-
gen der Forschungsfreiheit sind also nicht
schon dann zuléssig, wenn sie Teilen der Ge-
sellschaft bzw. dem Gesetzgeber »ethisch«
geboten erscheinen. Die Forschungsfreiheit
zwingt den Gesetzgeber vielmehr, ethische
Bedenken in verfassungsrechtlich schutzwiir-
dige Rechtsgiiter zu »iibersetzen«; gelingt das
nicht, so muss er von Eingriffen in die For-
schungsfreiheit Abstand nehmen.

Der Staat darf in die Forschung also vor
allem eingreifen, um Versuchspersonen zu
schiitzen, nicht hingegen, um die Forschung
inhaltlich zu steuern. Seine Eingriffsbefug-
nis reicht daher nur so weit, wie die der For-
schung entgegenstehenden, im Verfassungs-
rang geschiitzten Rechtsguter reichen. Daher
steht und fallt die Wirkungskraft der For-
schungsfreiheit insb. mit der Bedeutung der
ihr gegenldufigen Rechte, auf die noch einzu-
gehen sein wird (4.5.3-4.5.5).

= Nicht geklirt ist bislang, wie sich Re-
geln guter wissenschaftlicher Praxis zur
Forschungsfreiheit verhalten. Sieht man
in ihnen nur eine Konkretisierung der
durch Art 17 StGG geschiitzten »Wis-
senschaft«, so bediirfen sie keiner beson-
deren Rechtfertigung, weil ein Eingriff in
die Forschungsfreiheit gar nicht vorliegt.
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Wenn und soweit man diese Regeln hin-
gegen als Eingriff in die Forschungsfreiheit
qualifiziert, gelten fur sie dieselben Voraus-
setzungen wie fiir forschungsspezifische Ge-
setze: Sie mussen einem verfassungsrechtlich
geschutzten Ziel dienen, zur Erreichung die-
ses Zieles geeignet und erforderlich sein und
dirfen die Forschungsfreiheit nicht unver-
hiltnismaflig schwer beschranken. Als Ein-
griffsziel kommt hier der Schutz der durch
Art 17 StGG gewihrleisteten Forschungsin-
teressen in Betracht, schliefSlich sollen Regeln
guter wissenschaftlicher Praxis in erster Linie
das Ansehen und den guten Ruf der scientific
community wahren. Zur Erreichung dieses
Zieles ist es aber wohl nicht erforderlich, dass
der Gesetzgeber selbst Regeln guter wissen-
schaftlicher Praxis festsetzt; es gentigt, dass er
ein aus Forschern zusammengesetztes Organ
ermichtigt, solche Regeln zu erlassen. Neben
den oben (4.4.2) dargelegten Anforderungen
an die Pluralitit und demokratische Legiti-
mation eines solchen Organs miisste eine ge-
setzliche Verordnungsermichtigung freilich
auch gewisse inhaltliche Vorgaben fiir die zu
erlassenden Regeln enthalten, die durch For-
schungsinteressen gerechtfertigt sind: Unbe-
denklich und sogar zweckmaflig wire etwa
die Vorgabe, dass die Regeln guter wissen-
schaftlicher Praxis international eindeutig
anerkannte Standards nicht unterschreiten
durfen; dass sie grundsatzlich fur alle Diszi-
plinen zu erlassen, dass aber Sonderregelun-
gen zu treffen sind, sofern dies durch die spe-
zifischen Gegebenheiten einzelner Disziplinen
erforderlich ist.

4.5.2 Meinungsfreiheit

Bei einer Kodifikation des medizinischen
Forschungsrechts ist auch die Meinungsfrei-
heit (Art 1o EMRK) zu beachten. Der Begriff
der schiitzenswerten »Meinung« ist dabei
weit zu verstehen: Darunter fallen Wertur-
teile ebenso wie TatsachendufSerungen,*¢
also auch wissenschaftliche Lehrsitze und
Forschungsergebnisse.™”

=  Den strengsten Schutz gegen Eingriffe
in die Meinungsfreiheit gewihrt der Be-
schluss der Provisorischen Nationalver-
sammlung, StGBl 1918/3, der die Vorzen-

sur absolut verbietet.”*®* Eine Regelung,
die die Publikation von Forschungser-
gebnissen oder von wissenschaftlichen
Lehrsitzen erst nach vorheriger behord-
licher Genehmigung erlaubt, wire da-
her — welchem Zweck immer sie dient
— verfassungswidrig.

Bei sonstigen Eingriffen in die Meinungs-
freiheit ist zu unterscheiden: Ein Gesetz,
das die Auflerung wissenschaftlicher
Meinungen beschriankt, muss die stren-
gen Anforderungen des Art 17 StGG er-
filllen. Ein solcher Eingriff lige z.B. vor,
wenn Forscher dazu verpflichtet wiirden,
alle, also auch negative Ergebnisse ihrer
Forschungen zu publizieren, um im In-
teresse eines effizienten Einsatzes offent-
licher Mittel Doppelforschungen zu ver-
meiden. In dieser Allgemeinheit wiirde
ein Publikationsgebot an Art 17 StGG
scheitern, weil der sinnvolle Einsatz 6f-
fentlicher Ressourcen kein verfassungs-
rangiges Rechtsgut ist. Rechtfertigen
liefSe sich eine Publikationspflicht hinge-
gen z. B. bei interventionellen Forschun-
gen, weil die Publikation negativer For-
schungsergebnisse unnotige Eingriffe in
die — verfassungsrechtlich geschiitzte —
korperliche Integritit von Probanden
verhindert.

Eingriffe in die Aulerung nichtwissen-
schaftlicher Meinungen sind schon un-
ter weniger strengen Voraussetzungen
zuldssig. Ein solcher Eingriff liage z.B.
vor, wenn ein Forscher wegen vollig
einseitiger oder polemischer Auflerun-
gen bestraft wiirde, weil derartige Au-
Berungen Objektivititsanforderungen
nicht erfillen und daher nicht unter den
Begriff der »Wissenschaft« iSd Art 17
StGG fallen.” Auflerungen dieser Art
sind aber durch die Meinungsfreiheit
(Art 10 EMRK) geschiitzt. Beschrankun-
gen dieser Freiheit miissen keinem ver-
fassungsrechtlich geschiitzten Eingriffs-
ziel dienen, sie sind schon dann erlaubt,
wenn sie »in einer demokratischen Ge-
sellschaft im Interesse der nationalen Si-
cherheit, der territorialen Unversehrt-
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heit oder der offentlichen Sicherheit, der
Aufrechterhaltung der Ordnung und der
Verbrechensverhiitung, des Schutzes der
Gesundheit und der Moral, des Schutzes
des guten Rufes oder der Rechte anderer
unentbehrlich sind, um die Verbreitung
von vertraulichen Nachrichten zu ver-
hindern oder das Ansehen und die Un-
parteilichkeit der Rechtsprechung zu ge-
wahrleisten« (Art 1o Abs 2 EMRK).

4.5.3 Recht auf Leben

Grundrechtliche Vorgaben fiir den Gesetzge-
ber enthiltauch dasin Art 2 EMRK garantierte
Recht auf Leben. Diese Vorschrift verbietet
nicht nur dem Staat selbst, Totungshandlun-
gen zu setzen oder das Leben von Menschen
zu gefahrden.™ Art 2 EMRK verpflichtet den
Staat auch, Menschen vor Totungshandlun-
gen und Lebensgefihrdungen durch Pri-
vate zu schiitzen.” Welche MafSnahmen
und rechtstechnische Mittel er dazu ergreift,
liegt bis zu einem gewissen MafS in seinem
Gestaltungsspielraum.

»  Einigkeit besteht aber doch in drei Punk-
ten:™* Der Staat muss erstens uberhaupt
Schutzmafinahmen ergreifen. Diese
Schutzmafinahmen bediirfen zweitens
einer gesetzlichen Grundlage, aus der
hinreichend klar hervorgeht, was der
Gesetzgeber verbieten und was er un-
ter welchen Bedingungen erlauben will.
An diese gesetzlichen Vorgaben sind die
Behorden und Gerichte dann gebunden:
Sie konnen Schutz nur gewihren, wenn
er gesetzlich vorgesehen ist; Art 2 EMRK
selbst gentigt als Grundlage fiir behordli-
che und gerichtliche Schutzmafsnahmen
nicht. Unbestritten ist drittens, dass der
Lebensschutz im Kernbereich, namlich
bei vorsitzlichen und wohl auch grob
fahrldssigen Totungen, durch das Straf-
recht gewdhrt werden muss.

= Im Ubrigen stehen dem Gesetzgeber viel-
faltige Wege offen, um Menschen vor
Lebensgefahrdungen zu schiitzen: Er
kann etwa gefahrengeneigte Forschungs-
projekte praventiv kontrollieren, indem
er sie von einer verwaltungsbehordlichen

Bewilligung abhiangig macht, die nur er-
teilt wird, wenn eine Lebensgefihrdung
ausgeschlossen werden kann. Der Ge-
setzgeber kann auch Sorgfaltspflichten
fiir Forschungstatigkeiten statuieren und
ihre Einhaltung (allenfalls flankierend)
begleitend kontrollieren lassen. Denkbar
ist ferner ein nachtraglicher Schutz durch
zivilrechtliche Schadenersatzanspriiche,
aber auch eine Kombination der ge-
nannten Instrumente. MafSgeblich ist am
Ende, dass »der Staat alles [tut], was von
ihm verlangt werden [kann], um zu ver-
hindern, daf$ das Leben [...] einem ver-
meidbaren Risiko ausgesetzt« wird.™* Je
hoher und eindeutiger das Risiko einer
Lebensgefihrdung ist und je mehr Men-
schen davon betroffen sein konnen, des-
to friher werden staatliche Schutzmafs-
nahmen einsetzen und desto intensiver
werden sie sein miissen.

Soweit lebensschiitzende Vorschriften in
die Forschungsfreiheit eingreifen, miissen sie
auch den Anforderungen des Art 17 StGG
entsprechen. Dass diese Schutzvorschriften
einem verfassungsrangigen Ziel dienen, ge-
niigt dafiir noch nicht. Sie miissen auch ge-
eignet und erforderlich sein, um Lebensge-
fihrdungen abzuwehren, und sie diirfen zur
beschrankten Freiheit nicht auSer Verhaltnis
stehen, hier gilt also umgekehrt: Je geringer
und je diffuser das Risiko einer Lebensgefahr-
dung ist, desto schwerer werden gravierende
Beschriankungen der Forschungsfreiheit zu
rechtfertigen sein. Das gilt umso mehr, wenn
die Forschung medizinische Erkenntnisse er-
warten lasst, die ihrerseits dem Schutz des Le-
bens und der Gesundheit dienen.

Insgesamt wird der Lebensschutz bei der
Kodifikation des medizinischen Forschungs-
rechts freilich keine ernsten Probleme auf-
werfen; ersetzt dem Gesetzgeber nur duflerste
Grenzen, deren Einhaltung heute ohnedies
eine Selbstverstandlichkeit ist.

4.5.4 Verbot unmenschlicher oder
erniedrigender Behandlung

Auflerste Schranken ergeben sich fiir eine
Kodifikation des medizinischen Forschungs-
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rechts auch aus Art 3 EMRK, der eine un-
menschliche oder erniedrigende Behandlung
verbietet. »Unmenschlich« ist eine Behand-
lung, wenn sie absichtlich schwere psychische
oder physische Leiden verursacht.™s »Ernied-
rigend « ist eine Behandlung, in der eine grob-
liche Missachtung des Betroffenen als Person
zum Ausdruck kommt bzw. die einen Men-
schen in seiner Wiirde verletzt; dabei kommt
es weniger auf die Zufigung korperlicher
Schmerzen an als vielmehr auf eine Demiiti-
gung, also auf einen schweren Eingriff in die
seelische Integritat des Betroffenen. ¢

Wie Art 2 EMRK richtet sich auch Art 3
EMRK unmittelbar nur an den Staat und ver-
pflichtet ihn zum einen, unmenschliche oder
erniedrigende Behandlung zu unterlassen,
zum anderen aber auch, Menschen vor sol-
chen Behandlungen durch Dritte in Schutz zu
nehmen.™” Art 3 EMRK steht demnach staat-
lich durchgefiithrten oder doch zugelassenen
Forschungen entgegen, die Menschen schwe-
res physisches Leid zufiigen, aber auch For-
schungen, die zwangsweise, d.h. gegen den
Willen der Betroffenen vorgenommen wer-
den: Solche Versuche degradieren Menschen
zu einem Forschungsobjekt und verletzten
daher ihre Wiirde.'*8

Nachdem solche Forschungen heute au-
Ber jeder Diskussion stehen, lasst auch die
Beachtung des Art 3 EMRK keine besonderen
Probleme erwarten.

4.5.5 Recht auf Achtung des Privatlebens

Genauere Vorgaben fur eine Kodifikation des
medizinischen Forschungsrechts sind dem
Recht auf Privatleben (Art § Abs 1 EMRK)
zu entnehmen, das ua die korperliche und
geistig-seelische Integritit des Menschen
schiitzt.”» In diese Integritit greifen For-
schungen an Menschen jedenfalls (d.h. auch
unterhalb der Schwelle der Lebensbedro-
hung, der unmenschlichen oder erniedrigen-
den Behandlung) ein. Art 8 Abs 2 EMRK er-
laubt solche Eingriffe nur, wenn sie »in einer
demokratischen Gesellschaft fiir die nationa-
le Sicherheit, die 6ffentliche Ruhe und Ord-
nung, das wirtschaftliche Wohl des Landes,
die Verteidigung der Ordnung und zur Ver-

hinderung von strafbaren Handlungen, zum
Schutz der Gesundheit und der Moral oder
zum Schutz der Rechte und Freiheiten ande-
rer notwendig« sind (Art 8 Abs 2 EMRK).?3°

=  Staatlich verordnete oder zugelasse-
ne Forschungen gegen den Willen eines
Probanden erfiillen diese Voraussetzun-
gen nicht; sie sind daher nicht nur durch
Art 3 EMRK, sondern auch nach Art 8
EMRK verboten.”s* Unbedenklich sind
umgekehrt Forschungen, denen ein Pro-
band zustimmt und die auch unmittelbar
in seinem Interesse liegen, etwa weil sie
die Chancen erhohen, dass sein gesund-
heitlicher Zustand verbessert werden
kann. Im Ubrigen wird es fiir die Zulis-
sigkeit von Forschungen auf den Willen
des Probanden, auf die Schwere des Ein-
griffes in seine Integritit, auf die Risiken,
die die Forschung fiir ihn bedeutet, und
auf das Ziel der Forschung ankommen:

=  Forschungen, die zwar nicht dem Pro-
banden selbst, wohl aber dem Schutz der
menschlichen Gesundheit an sich dienen,
sind nach Art 8 EMRK unproblematisch,
wenn sie mit Zustimmung des Betroffe-
nen erfolgen, nicht tbermifig in seine
Integritdt eingreifen und fiir ihn auch
kein {ibermafiges Risiko bedeuten. So-
weit diese Forschungen hingegen mit
schweren und besonders gefahrlichen
Eingriffen in die Integritdt von Proban-
den verbunden sind, miisste der Gesetz-
geber sie aufgrund seiner Schutzpflich-
ten aus Art 8 EMRK verbieten. Zwischen
diesen beiden Fillen liegen viele Konstel-
lationen, deren Beurteilung nach Art 8
EMRK weitgehend im Ermessen des Ge-
setzgebers liegt.

*  Auch fiir Forschungen an einwilligungs-
unfihigen Personen markiert Art 8 EMRK
gewisse Eckpunkte: Forschungen, aus
denen die einwilligungsunfihige Person
keinen Nutzen ziehen kann, die gravie-
rend in ihre Integritdt eingreifen und/
oder die mit einem schweren Risiko fur
sie verbunden sind, muss der Gesetzge-
ber nach Art 8 EMRK untersagen. Unbe-
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denklich sind umgekehrt Forschungen,
die der Gesundheit des Betroffenen die-
nen, die nicht gravierend in seine Integri-
tat eingreifen und die fur ihn auch nicht
oder nur mit geringen Risiken verbun-
den sind. Solche Forschungen darf der
Staat nach Art 8 EMRK jedenfalls zulas-
sen. Sind diese Forschungen zum Schutz
des Lebens oder zur Abwehr ernster Ge-
sundheitsgefihrdungen der Probanden
erforderlich, so darf der Gesetzgeber sie
nicht nur erlauben, er muss das aufgrund
seiner Schutzpflichten nach Art 2 und 8
EMRK sogar. Auch zwischen diesen drei
Fillen sind viele Konstellationen denk-
bar, bei deren Beurteilung dem Gesetz-
geber ein gewisser Spielraum zukommt,
ob er die Forschung verbieten oder — al-
lenfalls auch nur unter bestimmten Auf-
lagen oder eingeschrankt — erlauben will.

Forschungsverbote oder -beschrinkun-
gen miissen freilich weiterhin den Anforde-
rungen des Art 17 StGG entsprechen. Der
Schutz der Integritidt von Probanden ist zwar
ein verfassungsrangiges Ziel. Eingriffe in die
Forschungsfreiheit miissen aber zudem geeig-
net und erforderlich (d. h. das gelindeste Mit-
tel) sein, um Probanden vor Integrititsge-
fahrdungen zu schiitzen, und sie diirfen zur
beschrankten Freiheit nicht auSer Verhaltnis
stehen: Je geringer die Integrititsbeeintrach-
tigung und das Risiko fiir Probanden ist, des-
to schwerer werden Beschrankungen der For-
schungsfreiheit zu rechtfertigen sein. Das gilt
umso mehr, wenn die Forschung medizini-
sche Erkenntnisse erwarten lasst, die ihrer-
seits dem Schutz der Gesundheit dienen.

Insgesamt verpflichtet Art 8 EMRK den
Gesetzgeber also zu unterscheiden: Er darf
nicht alle Forschungen tber einen Kamm
scheren und sie pauschal erlauben oder sie
alle einem Genehmigungs- oder Begutach-
tungsverfahren unterwerfen oder sie gar ge-
schlossen verbieten. Ein Forschungsgesetz
muss vielmehr differenzierte Regelungen
treffen, je nachdem, ob Probanden zustim-
mungsfihig sind oder nicht, wie schwer ein
Forschungsprojekt in ihre Integritit eingreift,
welche Risiken es fiir die Probanden bedeutet

und wem die Forschung nutzt, den Proban-
den selbst oder nur anderen.

4.5.6 Gleichheitssatz

Die Freiheitsrechte machen dem Gesetzgeber
fiir die Frage, ob und wie er Forschungen be-
schranken will, also gewisse Vorgaben, belas-
sen ihm aber in einigen Bereichen auch einen
erheblichen Entscheidungsspielraum. Wie er
diesen Spielraum ausfullt, liegt nicht im Be-
lieben des Gesetzgebers. Er ist dabei vielmehr
an den Gleichheitssatz (Art 7 B-vG, Art 14
EMRK) gebunden, der ihm Diskriminierun-
gen verbietet und ihn auch sonst verpflichtet,
rechtliche Unterscheidungen nach sachlichen
Erwigungen zu treffen.

=  Als Diskriminierungsverbot verbietet
der Gleichheitssatz dem Gesetzgeber zu-
nachst, Menschen aufgrund von Eigen-
schaften zu benachteiligen, die sie nicht
oder nicht zumutbar dndern konnen
(etwa aufgrund ihres Geschlechts, ihrer
sexuellen Orientierung, Religion, Haut-
farbe oder ethnischen Herkunft).'3* Der
Gesetzgeber darf also z. B. nicht Proban-
den einer bestimmten Hautfarbe schwi-
cher schiitzen oder die Erforschung be-
stimmter Minderheiten unterbinden. Im
Interesse eines wirksamen Diskriminie-
rungsschutzes darf der Gesetzgeber auch
mafShaltend in die Forschungsfreiheit
eingreifen, z.B. um zu verhindern, dass
Angehorige einer bestimmten Ethnie be-
sonders beforscht und andere von For-
schungen vollig ausgeschlossen werden.

= Bedeutender ist der Gleichheitssatz fir
ein Forschungsgesetz insofern, als er den
Gesetzgeber auch jenseits von Diskrimi-
nierungen verpflichtet, rechtliche Unter-
scheidungen nur aus sachlichen Griin-
den zu treffen.'ss Das bedeutet auch und
vor allem, dass Gesetze in sich konsistent
und frei von Wertungswiderspriichen
sein miissen. Der Gesetzgeber kann also
innerhalb des Gestaltungsspielraums,
den ihm die Freiheitsrechte belassen, be-
stimmte politische Wertentscheidungen
treffen; diese Entscheidungen muss er
dann aber auch konsequent durchfih-
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ren. Ein wertungsmafSiger »Zick-Zack-
Kurs« ist ihm durch den Gleichheitssatz
verwehrt.’3* Das derzeit geltende For-
schungsrecht wird dem in vielen Berei-
chen nicht gerecht:

Das beginnt schon damit, dass sich das
Hauptaugenmerk des geltenden Forschungs-
rechts auf Forschungen an bestimmten Insti-
tutionen (Medizinische Universititen, Kran-
kenanstalten) und auf bestimmte Arten von
Forschungen (klinische Priifungen nach amcG
und MpG) richtet. So sind z.B. nur diese For-
schungen einer Priiffung durch Ethikkom-
missionen unterworfen. Alle Forschungen,
die nicht nach AMG oder MPG zu beurteilen
sind und die aufserhalb von Krankenanstal-
ten und Medizinischen Universititen statt-
finden, unterliegen keiner solchen Kontrolle,
obwohl auch sie mit erheblichen Eingriffen
in die Integritit der Probanden verbunden
sein konnen. Ein sachlicher Grund fiir diese
Ungleichbehandlung wesentlich gleichartiger
Forschungen ist nicht zu sehen. Neben dieser
unplausiblen Grenzziehung im GrofSen gibt es
im derzeitigen Forschungsrecht auch viele Un-
schlussigkeiten im Detail, auf die unter 2.2.2
schon hingewiesen wurde.

Die Gefahr, dass dem Gesetzgeber In-
konsistenzen und Wertungswiderspriiche un-
terlaufen, ist freilich umso grofSer, je stiick-
werkartiger er ein Rechtsgebiet regelt. Dass
gerade das Forschungsrecht an derart vielen
Unschlissigkeiten leidet, ist nicht nur, aber
zu einem guten Teil auch auf seine Zersplit-
terung und Uniibersichtlichkeit zuriickzufiih-
ren. Die Erlassung konsistenter Regelungen
wird daher eine der grofSen Herausforderun-
gen bei der Erlassung eines Gesetzes zur me-
dizinischen Forschung sein; sie wire durch
die erstmalig geschlossene Regelung der For-
schung erheblich leichter zu bewaltigen.

= Der Gleichheitssatz verpflichtet den Ge-
setzgeber schlieSlich auch, zur Entschei-
dung tber Forschungsbeschrankungen
nur ausreichend qualifizierte Organe zu
berufen, sodass im Groflen und Gan-
zen ein den gesetzlichen Vorgaben ent-
sprechender Vollzug sichergestellt ist.

Verlangt ein Forschungsgesetz etwa fiir
bestimmte Forschungen besondere fach-
liche Kenntnisse, dann muss das Organ,
das tiber das Vorliegen dieser Voraus-
setzung entscheidet, zumindest mehr-
heitlich aus Personen bestehen, die tiber
die dafiir erforderliche fachliche Qualifi-

kation verfiigen.™s 2

4.6 Rechtsstaatliche Vorgaben

4.6.1 Ausreichende Bestimmtheit

Bei der Kodifikation des medizinischen For-
schungsrechts sind schliefSlich auch rechts-
staatliche Anforderungen zu beachten. Dazu
gehort zunidchst, dass Gesetze ausreichend
bestimmt, d.h. so klar formuliert sind, dass
Biirger und Behorden ihr Verhalten danach
ausrichten konnen.™¢ Das gilt in besonderem
Mafs fur ein Gesetz, das — wie ein Forschungs-
gesetz — zum einen in vielfaltiger Weise in
Grundrechte, insb. in die Forschungsfreiheit
eingreift, und das zum anderen den Schutz
bedeutender Grundrechte, insb. des Rechts
auf korperliche Integritit gewahrleistet.™”
Einem derart grundrechtsintensiven Gesetz
miissen Forscher zweifelsfrei entnehmen kon-
nen, welche Forschungen sie welchen Kom-
missionen oder Behérden zur Priifung vor-
zulegen haben, unter welchen Bedingungen
ihnen eine Forschung erlaubt oder verbo-
ten ist, welche Verhaltensregeln sie bei der
Durchfithrung eines Forschungsprojekts zu
beachten, wann sie eine Forschung abzubre-
chen haben und wann sie wegen der Missach-
tung dieser Regeln mit disziplindren Konse-
quenzen oder gar mit einer Strafe zu rechnen
haben. Ebenso muss ein solches Gesetz Be-
horden, Kommissionen und Gerichten klare
Anweisungen geben, nach welchen Kriterien
sie Forschungen zu begutachten und zuzulas-
sen, ob und wie sie Forschungen zu tiberwa-
chen, unter welchen Voraussetzungen sie sie
zu beenden und wann sie Forscher disziplinar
oder strafrechtlich zu verfolgen haben.

Das Legalitdtsprinzip fordert hingegen
nicht, dass alle mafsgeblichen Vorschriften
auf Gesetzesstufe getroffen werden. Der Ge-
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setzgeber darf auch Verwaltungsbehorden
ermachtigen, solche Vorschriften durch Ver-
ordnung zu erlassen, etwa die Bundesminis-
terin fur Wissenschaft, den Bundesminister
fur Gesundheit, den Senat einer Universitit
oder ein fiir die Festsetzung von Regeln gu-
ter wissenschaftlicher Praxis erst einzurich-
tendes Organ. Der Gesetzgeber muss diesen
Behorden dann aber zum einen die wesentli-
chen Eckpunkte der von ihnen zu erlassenen
Regelung vorgeben, und die Verordnung, die
diese Vorgaben konkretisiert, muss zum an-
deren ihrerseits ausreichend bestimmt sein.
Bei einer universitiren Satzung mag der Aus-
fuhrungsspielraum, der den Senaten zu be-
lassen wire, wegen der Autonomie der Uni-
versitiaten zwar grofSer sein. Das Gesetz sollte
aber auch hier Mindestinhalte festlegen, um
eine universitatsubergreifende Einheitlichkeit
sicherzustellen.

Die Anforderungen des Legalititsprin-
zips sind nicht erfullt, wenn — wie das derzeit
jenseits des Arzneimittel- und Medizinpro-
dukterechts der Fall ist™® — zwar angeordnet
wird, dass angewandte Forschung am Men-
schen der Beurteilung einer Ethikkommission
unterliegensoll, wenndabeiaberunklarbleibt,
unter welchen Voraussetzungen eine solche
Vorlage erfolgen muss.

Unter dem Aspekt des Legalititsprinzips
bedenklich sind auch Vorschriften, die — wie
das Vorarlberger Spitalgesetz'3* und das Wie-
ner Krankenanstaltengesetz'+ — eine Ethik-
kommission dazu ermichtigen, Forschungs-
projekte auf ihre »ethische Vertretbarkeit«
zu priifen oder sie »ethisch« zu beurteilen:
Solange dem Gesetz nicht zu entnehmen ist,
auf welche ethischen Prinzipien es dabei an-
kommt, ist das eine unbestimmte und da-
mit verfassungsrechtlich problematische
Ermichtigung.

Die Unbestimmtheit solcher Vorschrif-
ten kann auch nicht dadurch ausgeglichen
werden, dass eine Ethikkommission fur ihre
Priifung auf soft law zuriickgreift und For-
schungsprojekte z.B. an der Helsinki Dekla-
ration und an anderen internationalen Emp-
fehlungen oder an sonst wo niedergelegten

»ethischen Prinzipien« prift: Soft law und
ethische Prinzipien sind nicht auf demokra-
tischem Weg erzeugt und konnen schon des-
halb, auch wenn sie der Kommission noch
so Uberzeugend erscheinen, ein Gesetz nicht
ersetzen.

Es gentigt in aller Regel auch nicht, dass
ein Gesetz seinerseits auf soft law verweist,
also z.B. — wie § 41 Abs 6 MPG — anordnet,
dass bei klinischen Studien die ethischen Prin-
zipien der Helsinki Deklaration zu beachten
sind. Denn Vorschriften des soft law sind ty-
pischerweise weich und unklar formuliert.
Ein Gesetz, das unklare Regelungen iiber-
nimmt, ist dann eben selbst zu unbestimmt.

Es ist und bleibt also die Aufgabe des
Gesetzgebers (bzw. der von ihm zur Verord-
nungserlassung ermachtigten Behorden) zu
entscheiden, wozu Forscher berechtigt und
wozu sie verpflichtet sind. Der Normsetzer
kann sich dabei beraten lassen, er darf sei-
ne Entscheidung aber — auch in ethisch heik-
len Fragen — nicht durch unklare Regelungen
oder Verweise auf andere abwilzen, weder
auf Behorden, Gerichte oder Ethikkommis-
sionen, die das Gesetz nur zu vollziehen ha-
ben, noch auf private Vereinigungen, die soft
law erzeugen oder ethische Prinzipien auf-
stellen. Das derzeit geltende Forschungsrecht
entspricht diesen Anforderungen nicht; die
Formulierung klarer Vorschriften wird dem-
entsprechend eine der wesentlichsten Heraus-
forderungen fiir eine Kodifikation des medi-
zinischen Forschungsrechts sein.

4.6.2 Ausreichender Rechtsschutz

Das rechtsstaatliche Prinzip verlangt nicht
nur, dass ein Forschungsgesetz klar bestimmt,
wer unter welchen Voraussetzungen For-
schungen untersagen oder sonst beschranken
darf. Den betroffenen Forschern muss gegen
solche Beschriankungen auch ein ausreichen-
der Rechtsschutz offenstehen: Wann immer
eine Behorde, eine Kommission oder ein Ge-
richt in die Freiheit der Forschung eingreift,
miissen davon betroffene Forscher also ers-
tens ein unabhingiges Organ anrufen kon-
nen, das kontrolliert, ob diese Beschrin-
kung dem Gesetz entspricht. Erweist sich
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eine Beschrinkung als gesetzwidrig, so muss
sie zweitens aufgehoben und gegebenenfalls
auch ein durch sie verursachter Schaden wie-
dergutgemacht werden.

=  Keine Rechtsschutzprobleme entstehen,
wenn der Eingriff in die Forschungsfrei-
heit durch Urteil oder Bescheid (z. B. die
Untersagung einer Forschung), durch ei-
nen sog Akt unmittelbarer verwaltungs-
behordlicher Befehls- und Zwangsge-
walt (z.B. die Beschlagnahme von Daten
oder Geriten) oder durch eine dienst-
oder arbeitsrechtliche Weisung (z. B. die
Anordnung, eine bestimmte Publika-
tion zuriickzuziehen) erfolgt, weil alle
drei Rechtsakte durch Behorden und
Gerichte auf ihre Gesetzmafigkeit kon-
trolliert und im Fall der Gesetzwidrigkeit
aufgehoben bzw. ruckgingig gemacht
werden konnen. Gesetzwidrig untersagte
Forschungsprojekte wiren dann also
zuzulassen; zu Unrecht beschlagnahmte
Daten und Geridte wiren zuriickzuge-
ben, und die rechtswidrige Anordnung,
eine Publikation zuriickzuziehen, wire
zuriickzunehmen.

= Rechtsschutzprobleme konnen aber ent-
stehen, wenn ein Gesetz Eingriffe in die
Forschungsfreiheit erlaubt, die nicht in
Form eines bekdmpfbaren Rechtsaktes
vorgenommen werden. Quantitativ ste-
hen solche Eingriffe nach geltendem
Recht im Vordergrund. Zu denken ist
z.B. an ein Gesetz, das nur Forschungen
erlaubt, die von einer Ethikkommission
positiv begutachtet worden sind. Wer-
den negativ begutachtete Forschungs-
projekte mit Bescheid untersagt, so ist
der Rechtsschutz gewahrt, weil der Be-
scheid und mit ihm auch das Gutach-
ten der Ethikkommission rechtlich be-
kdampft werden kann. Sieht das Gesetz
die Erlassung eines solchen Beschei-
des aber nicht vor, so entstehen ernste
Rechtsschutzprobleme, weil Gutachten
fiir sich genommen nicht im Rechtsweg
anfechtbar sind.™* Lassen sich Entschei-
dungen der Ethikkommission aber nicht
kontrollieren, so hat diese Kommission

freie Hand, Forschungen nach Belieben
zuzulassen oder zu verbieten, ohne dass
sich der betroffene Forscher dagegen zur
Wehr setzen kann. Das ist rechtsstaats-
und daher verfassungswidrig.

Fraglich wird der Rechtsschutz auch,
wenn ein Universititsorgan, etwa ein Rektor
der Offentlichkeit mitteilt, dass ein bestimm-
ter Forscher ein wissenschaftliches Fehlver-
halten gesetzt hat. Derzeit besteht keine ange-
messene Moglichkeit, eine solche Mitteilung
rechtlich zu bekampfen.™* Vorschriften, die
zu solchen Mitteilungen ermichtigen, sind
daher rechtsstaatswidrig, solange sie nicht
zugleich einen ausreichenden Rechtsschutz
gegen unrichtige Mitteilungen einrichten.

Zusammenfassend lisst sich festhalten,
dass der Gesetzgeber Eingriffe in die For-
schungsfreiheit nur in Rechtsformen vorse-
hen darf, die auch rechtlich bekampfbar sind.
Aus rechtstaatlicher Sicht unproblematisch
sind Eingriffe durch Urteile, Bescheide, Akte
unmittelbarer verwaltungsbehordlicher Be-
fehls- und Zwangsgewalt und arbeits- oder
dienstrechtliche Weisungen. Wenn der Ge-
setzgeber Eingriffe auch in anderen Rechts-
formen erlaubt, muss er fiir sie flankierend
einen eigenen Rechtsschutzweg schaffen.
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5 Zusammenfassung

1. Die geltende Rechtslage im Bereich der hu-
manmedizinischen Forschung ist zersplittert,
uniibersichtlich, mit Unklarheiten belastet
und zum Teil auch in sich widerspriichlich.
Das erzeugt Rechtsunsicherheit bei Forschern
wie Probanden und mindert die Akzeptanz
und Steuerungsfihigkeit des Rechts. Diese
Defizite der Rechtsordnung lassen sich nicht
kompensieren, indem man auf aufSerrechtli-
che Prinzipien der Ethik oder auf Empfeh-
lungen und Richtlinien zurtickgreift, wie sie
verschiedenste Institutionen und Organisati-
onen auf iibernationaler Ebene massenhaft
erlassen. Denn dieses bioethische »soft law«
ist seinerseits oft genug widerspriichlich und
unklar; zudem fehlt ihm die demokratische
Legitimation.

2. Eine Reform des Forschungsrechts
empfiehlt sich nicht nur aus rechtspolitischen
Erwigungen, sie ist auch aus verfassungs-
und volkerrechtlichen Griinden geboten. Ob
eine solche Reform besser im Wege einer Ge-
samtkodifikation oder durch mehrere Einzel-
gesetze erfolgt, ist eine legistische Frage, die
sich nicht eindeutig beantworten lasst. Fiir
eine Gesamtkodifikation spricht jedenfalls,
dass sie die Herstellung einer ubersichtlichen
und in sich konsistenten Rechtslage erheblich
erleichtert. Die damit einhergehende Verein-
heitlichung birgt zwar das Risiko, dass die
dann erlassenen Normen sachlich notwen-
dige Differenzierungen vermissen lassen und
die Forschung tibermifSig beschranken. Die-
ser Gefahr kann jedoch durch die strikte Be-
achtung grundrechtlicher und rechtsstaatli-
cher Garantien wirksam begegnet werden.

3. Bei einer Reform des Forschungs-
rechts ist der Gesetzgeber zunichst an Nor-
men des #bernationalen Rechts gebunden:
Zum einen an das Europaische Unionsrecht,
wobei primirrechtlich insb. die Europiische
Grundrechte-Charta und sekundarrechtlich
vor allem die Richtlinien tiber den Daten-
schutz und uber die klinische Priifung von

Arzneimitteln und Medizinprodukten ein-
schlagig sind. Bindend sind fiir den nationa-
len Gesetzgeber zum zweiten volkerrechtliche
Normen, die fiir den Bereich der medizini-
schen Forschung derzeit aber nur in gerin-
gem MafS bestehen. Weiter gehende Vorga-
ben enthalten die Biomedizinkonvention des
Europarates und ihre Zusatzprotokolle, die
Osterreich bislang noch nicht ratifiziert hat.

4. Abgesehen von diesen europa- und
volkerrechtlichen Vorgaben ist der Gesetz-
geber auch an die osterreichische Verfassung
gebunden. Eine in sich geschlossene Regelung
des medizinischen Forschungsrechts setzt zu-
nichst eine Bundeskompetenz voraus, die,
soweit sie noch nicht besteht, durch den Ver-
fassungsgesetzgeber neu zu schaffen wire.
Auf dieser Grundlage konnten bundesweit
einheitliche forschungsspezifische Normen,
aber auch Regeln guter wissenschaftlicher
Praxis erlassen werden. Diese Normsetzung
muss allerdings nicht durchwegs auf Geset-
zesstufe geschehen. Insb. fir die Regeln gu-
ter wissenschaftlicher Praxis empfiehlt sich
viel eher eine zweistufige Rechtssetzung, in
der das Gesetz nur die wesentlichen Eck-
punkte formuliert, die dann von Vertretern
der wissenschaftlichen Gemeinschaft im Ver-
ordnungsweg konkretisiert werden.

5. Vorgaben fiir eine Reform des medi-
zinischen Forschungsrechts enthalten weiters
die Grundrechte:

a. Ein Gesetz, das Forschungen verbie-
tet oder sie nur unter bestimmten Bedingun-
gen (z.B. eine behordliche Bewilligung oder
positive Begutachtung durch eine Ethik-
kommission) erlaubt, greift in die verfas-
sungsrechtlich garantierte Forschungsfreibeit
(Art 17 StGG) ein. Ein solcher Eingriff ist nur
erlaubt, wenn er seinerseits dem Schutz eines
verfassungsrechtlich garantierten Rechtsgu-
tes dient. Hier kommt insb. der Schutz des
Lebens und der korperlichen und psychisch-
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geistigen Integritiat der Probanden (Art 2, 3
und 8 EMRK) in Betracht, bei Regeln guter
wissenschaftlicher Praxis zudem der Schutz
der Forschungsfreiheit (Art 17 StGG). »Mo-
ral« oder »Sittlichkeit« sind verfassungs-
rechtlich nicht garantiert, rechtfertigen daher
fiir sich noch keine Beschrinkung der For-
schung. Selbst verfassungsrechtlich garan-
tierte Rechtsguter erlauben Eingriffe in die
Forschungsfreiheit allerdings nicht in Bausch
und Bogen: Ein solcher Eingriff muss viel-
mehr zum Schutz des jeweiligen Rechtsgutes
geeignet und das gelindeste Mittel zur Zieler-
reichung sein, und er darf die Forschungsfrei-
heit zudem nicht unverhiltnismafSig schwer
beschrinken. Das zwingt den Gesetzgeber
zu differenzierten Losungen: Ein gravieren-
des Schutzbediirfnis der Probanden rechtfer-
tigt entsprechend schwere Beschrankungen;
marginale Betroffenheiten erlauben hingegen
nur milde Eingriffe in die Forschungsfreiheit.

b. Die durch Art 2, 3 und 8 EMRK ga-
rantierten Grundrechte erlauben Forschungs-
beschriankungen nicht nur, sondern gebieten
sie in bestimmtem Umfang auch: Der Gesetz-
geber muss wirksame Vorkehrungen treffen,
um Probanden angemessen vor einer Gefihr-
dung ihres Lebens, ihrer korperlichen und
psychisch-geistigen Integritit zu schitzen.
Welche MafSnahmen der Gesetzgeber dazu
im Einzelnen ergreift, liegt aber weitgehend
in seinem Ermessen.

c. Innerhalb des Spielraums, den die
Freiheitsrechte belassen, kann der Gesetzge-
ber rechtspolitische Entscheidungen treffen.
Dabei ist er aber an den Gleichheitssatz ge-
bunden, der zu Sachlichkeit verpflichtet, d. h.
dazu, gleich gelagerte Fille gleich und ver-
schieden gelagerte entsprechend ungleich zu
behandeln. Das bedeutet insb., dass ein For-
schungsgesetz — anders als die derzeit gelten-
de Rechtslage im Bereich der Forschung — in
sich konsistent und frei von Wertungswider-
spriichen sein muss.

6. Bei einer Reform des Forschungs-
rechts sind schliefSlich rechtsstaatliche Anfor-
derungen zu beachten: Zum einen muss ein
Forschungsgesetz nach dem Legalitdtsprinzip

ausreichend bestimmt, d. h. so klar formuliert
sein, dass ihm zweifelsfrei zu entnehmen ist,
wer unter welchen Voraussetzungen medizi-
nische Forschungen untersagen oder sonst
beschrianken darf. Zum anderen muss gegen
Beschrankungen der Forschung ein ausrei-
chender Rechtsschutz bestehen, sodass jede
Beschriankung letztlich vor einem unabhin-
gigen Organ bekdmpft und im Fall ihrer Ge-
setzwidrigkeit beseitigt werden kann. Auch
in dieser Hinsicht weist das geltende For-
schungsrecht gravierende Defizite auf.

7. Von diesen europa-, volker- und ver-
fassungsrechtlichen Bindungen zu unter-
scheiden ist die rein rechtspolitische Frage,
ob eine Reform des humanmedizinischen
Forschungsrechts sich auch an bioethischem
»soft law« orientieren soll: Fiir eine Bertick-
sichtigung dieser Regeln kann insb. spre-
chen, dass sie die internationale Akzeptanz
der innerstaatlichen Forschung erleichtert.
Aus gleichheitsrechtlichen und rechtsstaatli-
chen Griinden geniigt dann aber nicht, dass
der Gesetz- oder Verordnungsgeber auf diese
Regeln nur pauschal verweist; er muss viel-
mehr klar bestimmen, welche dieser — nicht
einheitlichen — Vorgaben inwieweit in nati-
onales Recht transformiert werden sollen. :
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6 Anhang

Im Rahmen einer Kodifikation des humanmedizinischen Forschungsrechts sollten jedenfalls folgende
Punkte aufgegriffen und geklart werden. Die nachfolgende Auflistung versteht sich als schlagwortarti-
ger Katalog im Sinne einer »checkliste« jener Themenbereiche, zu denen eine Entscheidung getroffen
werden sollte. Die Liste nimmt die Frage, wie diese Regelung konkret ausgestaltet werden sollte, aber
nicht vorweg. Dies ware Aufgabe kiinftiger rechtspolitischer Uberlegungen.

6.1 Anwendungsbereich

= Sachlicher Anwendungsbereich: Fiir welche Forschungen soll das Gesetz — gegebenen-
falls mit entsprechenden Differenzierungen — gelten?
— Umfasste Fachdisziplinen: Medizinische Forschung / sonstige Forschung?
— Umfasste Forschungs»objekte«: Menschen / Tiere / Pflanzen?
— Ab welcher »Betroffenheitsschwelle« soll die Forschung geregelt werden:

— z.B. Forschung mit korperlichen Eingriffen / mit sonstigen gesundheitsbezogenen
Auswirkungen / mit personenbezogenen Daten / mit Restsubstanzen / blofSe Be-
rithrung sonstiger Interessen etc?

— Einbeziehung von Verstorbenen / Embryonen / biologischem Material?

- Klare Definition allfilliger Ausnahmen, fiir die das Gesetz nicht gelten soll
— Prazise Definition der verwendeten Rechtsbegriffe

*  Personlicher Anwendungsbereich: Fiir wen soll das Gesetz gelten?
— Fir jeden Forscher oder beschrankt auf bestimmte Institutionen? (z.B. Universita-
ten, Industrie, Sonstiges?)

= Ortlicher Anwendungsbereich: Wo soll das Gesetz gelten?
— Forschungen auf 6sterreichischem Bundesgebiet
- Maogliche Relevanz fiir Forschungen in anderen Staaten unter Beteiligung 6sterrei-
chischer Forscher und / oder Ressourcen?

= Klarstellung des Verhiltnisses zu konkurrierenden Rechtsvorschriften: das Gesetz soll
keine kumulativ beachtliche Regelung, sondern eine moglichst abschlieffende Kodifika-
tion schaffen
— Insb. in Bezug auf allgemeinen Personlichkeitsschutz und Datenschutzrecht

6.2 Differenzierungen nach Fallgruppen

Je breiter der Anwendungsbereich des Gesetzes formuliert ist, desto eher muss auf abwei-
chende Schutzbediirfnisse und Problemlagen bei unterschiedlichen Forschungsmafinahmen
Riicksicht genommen werden. Dazu bedarf es differenzierender Regelungen, die zweckma-
Bigerweise — zur Vermeidung einer uferlosen Kasuistik — an abstrakt typisierten Fallgruppen
ankniipfen. Mitunter ergibt sich ein solcher Differenzierungsbedarf auch aus internationalen
Vorgaben fiir bestimmte Arten von Forschungen. Folgende Differenzierungen wiren (ohne
Anspruch auf Vollstindigkeit) zu diskutieren:

= Klinische Priifungen von Arzneimitteln und Medizinprodukten
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=  Sonstige Forschungen unter Einschluss korperlicher (invasiver) Eingriffe
= Anwendungsbeobachtungen bei Arzneimitteln

=  Sonstige »nicht interventionelle« Forschungen, wobei der Begriff »(nicht)inter-
ventionell« prazisierungsbediirftig ist — u. U. sind weitere Differenzierungen notwendig:
— z.B. reine Beobachtungen (epidemiologische Studien); Befragungen; nicht invasive
MafSnahmen mit potenzieller Gesundheitsrelevanz etc.
- Verwendung von Daten (direkt personenbezogen / pseudonymisiert / anonymisiert)
— Verwendung von biologischen Restsubstanzen

=  Fir den Themenbereich »Biobanken« wire eine explizite Regelung zweckmafSig

*  Innerhalb dieser sachbezogenen Fallgruppen konnten zusitzliche Differenzierungen je
nach betroffenen Personenkreisen (mit jeweils unterschiedlichen Schutzbediirfnissen)
diskutiert werden, wie dies im geltenden Recht teilweise schon der Fall ist (z.B. AMG):
- z.B. Minderjéhrige, psychisch kranke und geistig behinderte Patienten mit /

ohne Sachwalter
— Notfallspatienten
— Schwangere
— DPersonen im Freiheitsentzug oder Wehrdienst
— Leichen; Totgeburten; Feten

6.3 Inhaltliche Kriterien

Ein Schwerpunkt der Regelung sollte auf den inhaltlichen Voraussetzungen liegen, denen die
Forschung entsprechen muss. Dabei ist zu bedenken, dass Einschrinkungen der Forschungs-
freiheit immer begrindungsbediirftig sind und auf entsprechende verfassungsrechtliche
Schutzguter (insb. die Rechte der Probanden) zuriickfiithrbar sein mussen. Solche Zulassig-
keitskriterien werden daher nur selten generell, sondern iiber weite Strecken je nach Art der
ForschungsmafSnahme (vgl. 6.2) unterschiedlich zu formulieren sein. Manche Vorgaben wer-
den unter Umstidnden auch ginzlich entbehrlich sein. Die folgende Liste bringt daher nicht
zum Ausdruck, dass alle der erwahnten Voraussetzungen bei simtlichen Forschungsaktivita-
ten erfullt sein mussen; sie weist nur darauf hin, dass fiir die angesprochenen Punkte jeweils
geklart werden muss, ob und inwieweit sie als Zulissigkeitsvoraussetzung fiir die Forschung
aufgestellt werden sollen (oder nicht). Das gilt sinngemafs auch fiir 6.4 und 6.5.

=  Subsidiaritit der Forschung am Menschen gegeniiber allfalligen Alternativen?

=  Probandenauswahl
— Sollen bestimmte Personengruppen (z.B. Schwangere, Kinder, psychiatrische Pati-
enten, Einwilligungsunfihige, Haftlinge) eingeschlossen / nur subsidiir einbezogen /
ganzlich ausgeschlossen werden?

=  Risiko / Nutzen-Abwigung
— Kiriterien und BeurteilungsmafSstibe
— Zulissigkeit auch ohne individuellen Nutzen fiir Probanden? Definition des
»Nutzens«?
— Absolute / relative Grenzen von Risiken und Belastungen?

35



*  Einwilligung und Aufklirung (»informed consent«)

Einwilligungsfihigkeit; Form der Einwilligung etc?

Hochstpersonlich oder Substituierbarkeit der Einwilligung durch (gesetzlichen oder
gewillkirten) Vertreter? Inwieweit?

Gegenstand der Einwilligung? Wie spezifisch? Problem kiinftiger Forschungszwecke?
Vetorechte?

Aufklarungsinhalte; Form der Aufklarung; wer ist aufzukliaren? Durch wen?
Ausnahmen?

= Finanzielle Anreize

Zulassig ja / nein?
Unterscheidung Entgelt / Gewinn / Aufwandsentschadigung?

= Schutz- und Sicherheitsmafinahmen?

Schadenspravention und Schadensbegrenzung
Haftung; Schadensabgeltung, z.B. Versicherungspflicht?

= Datensicherheit, Datenschutz, Information

Anonymisierung / Pseudonymisierung erforderlich?

Zusatzliche Zustimmung im Sinne des Datenschutzrechts erforderlich? Wenn ja:
Kriterien der Wirksamkeit? Ausnahmen?

Wer hat Zugriff auf Daten? Unter welchen Voraussetzungen?

Wer hat Informationsrechte bzw. Informationspflichten? Gegentiber wem?
Umgang mit unerwarteten Zufallsbefunden?

Was darf bzw. muss veroffentlicht werden? Register?

Bei alldem: Klarstellungen in Bezug auf das geltende Datenschutzrecht

6.4 Prozedurale Kriterien; Organisatorisches

*  Besondere Anforderungen an die Organisation der Forschung

Beschrankung auf bestimmte Institutionen?

Personelle Mindestausstattung; besondere Verantwortungsbereiche etc?
Kontrolle, Genehmigungen etc? Bezogen auf Institution oder konkretes Projekt?
Informationspflichten (z. B. Meldepflichten?)

= Anhorungs- oder Entscheidungsrechte (z. B. » Ethikkommissionen «)

Welche »Stellen« und Personen?

Muss das Forschungsprojekt von ihnen genehmigt / ihnen angezeigt / von ihnen be-
gutachtet werden oder miissen sie mit dem Projekt gar nicht befasst werden?
Einbeziehung obligat oder fakultativ? Wer ist zur Antragstellung / Erstattung der
Anzeige / Einholung einer Stellungnahme verpflichtet bzw. berechtigt?
Organisationsrechtliches

— Bestellung, Abberufung, Vertretung, Aufsicht etc?

— Zusammensetzung; Unabhingigkeit und Unparteilichkeit?

— Finanzierung?

— Sachliche und ortliche Zustiandigkeit

- Schweigepflichten? Informationsrechte? Vorlagepflichten?
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— Art der Willensbildung; Verfahren

- Beurteilungsgegenstande: Woriiber hat eine Willensbildung stattzufinden?
— Mafsstibe der Beurteilung: fachlich, rechtlich, Sonstiges?

— Rechtswirkungen der »Stellungnahme«?

- Auflagen; Widerruf, Anderung, Aufhebung der Voten?

— Rechtsschutz bei ablehnenden Stellungnahmen?

= Aufsichts- und Kontrollbefugnisse?
—  Wer ist zustandig?
—  Was ist zu kontrollieren? Aufsichtsmittel? Befugnisse? Informationsrechte?
— Nach welchem Kontrollmaf$stab?

6.5 Sanktionen

*  Wenn ja: welche Rechtsfolgen / durch welches Organ / in welchem Verfahren?
= Zivilrechtliche Haftung? Amtshaftung?

= Strafrecht, Verwaltungsstrafrecht, Disziplinarrecht und Dienstrecht?

= Sonstiges? Veroffentlichung?
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1. Additional Protocol to the Convention on Human
Rights and Biomedicine concerning Biomedical Re-
search (ETs Nr 195).

2. Entwurf fiir ein Bundesgesetz tiber die Forschung
am Menschen — Humanforschungsgesetz (HFG), BBI
2009, 8045.

3. Der Bericht baut auf inhaltlichen Vorarbeiten
auf, die im Rahmen einer vom Institut fiir Ethik und
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mit der Bioethikkommission beim Bundeskanzleramt
veranstalteten Tagung im Janner 2010 formuliert und
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Kopetzki und Poschl in Kortner/Kopetzki/Druml
(Hrsg), Ethik und Recht in der Humanforschung
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und auf die fiir ndhere Begriindungen und Quellen-
nachweise verwiesen sei.

4. Tierversuchsgesetz (TvG), BGBI 1989/501 idF
BGBI12005/162.

5. Die V iiber die Meldepflicht fiir Nicht-interven-
tionelle Studien, BGBI 11 2010/180, umfasst entgegen
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6. §§ 28 ff Arzneimittelgesetz (AmMG), BGBI 1983/185
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interventionelle Studien, BGBI 11 2010/180.

7. § 66 Gentechnikgesetz (GTG), BGBl 1994/510 idF
BGBI12006/13.

8.  § 20 Medizinische Strahlenschutzverordnung
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9. § 25 Bundesgesetz tiber Krankenanstalten und
Kuranstalten (KAKuG), BGBI 1957/1 idF BGBI I
2010/61.

10. § 8¢ KAKuG und die Landes-AusfiihrungsG;

§ 30 Universititsgesetz 2002 (uG), BGBI 12002/120
idF BGBI 12010/111.

11. § 284 aBcs idF BGBI 12006/92.

12. Z.B. Forschungsverbot an extrakorporalen Emb-
ryonen, das aus § 9 Abs 1 Fortpflanzungsmedizingesetz
(FMedG), BGBI 1992/275 idF BGBI 1 2010/111, folgt.
13. § 24 Abs 1 Bgld Krankenanstaltengesetz 2000
(kAG 2000), LGBI 2000/52 idF LGBI 2010/70; § 30
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(K-ka0), LGBI 1999/26 idF LGBI 2010/75; § 19
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9440-29; § 18 Abs 1 O6 Krankenanstaltengesetz 1997
(06 kAG 1997), LGBI 1997/132 idF LGBI 2010/60;

§ 30 Sbg Krankenanstaltengesetz 2000 (skaG), LGBl
2000/24 idF LGBI 2010/91; § 11c Abs 1 Stmk Kran-
kenanstaltengesetz 1999 (xaLG), LGBl 1999/66 idF
LGBI 2010/81; § 12a Abs 1 Tir Krankenanstaltenge-
setz (Tir kAG), LGBI 1958/5 idF LGBI 2010/100; § 12
Abs 1 Vlbg Spitalgesetz (SpG), LGBI 2005/54 idF LGBI
2010/63; § 15a Abs 1 Wiener Krankenanstaltengesetz
1987 (Wr kaG), LGBI 1987/23 idF LGBI 2010/56.

14. Z.B. Leit-Ethikkommissions-V (BGBI 11
2004/214) sowie die ebenfalls als V zu deutende
Anerkennung als Leit-Ethikkommission durch den
BMG (vgl. die Kdm im ABI zur Wiener Zeitung vom
10. 6. 2005); weiters interne Satzungen und Dienstan-
weisungen an Medizinischen Universititen sowie die
Geschiftsordnungen der Ethikkommissionen.

15. Vgl. unten 2.3.

16. Vgl. als Beispiel die derzeit fehlende Harmoni-
sierung zwischen den Regelungen iiber die Aufgaben
der Ethikkommissionen im Krankenanstaltenrecht
(insb. nach der KAKuG-Nov BGBI I 2009/124) und im
Universitatsrecht (§ 30 UG).

17. Vgl. z.B. Berka, Rechtliche Probleme im Hinblick
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(Hrsg), Sozialrechtliche Probleme bei der Ausiibung
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Ethikkommissionen. Titigkeit und Rechtsgrundlagen
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18. Z.B.§ 42 Abs 1, § 43 Abs 1 AMG.

19. Z.B. § 66 Abs 1 GTG.

20. Z.B. § 20 Abs 1 MedStrSchV 2004.

21. Zutreffend fiir die BRD wie hier z.B. Taupitz,
Biomedizinische Forschung zwischen Freiheit und
Verantwortung (2002) 6.

22. Vgl. zu einem aktuellen Beispiel und den nega-
tiven Folgen dieser Unsicherheit fiir die medizinische
Forschung Valentin/Luf/Kopetzki, Epidemiologische
Studien in der Intensivmedizin — Neuland und Graube-
reich fiir Ethikkommissionen? RdM 2011, 17.

23. Unter »soft law« werden Kommunikationsformen
verstanden, die in Struktur und Funktion volkerrecht-
lichen Vertrigen gleichen, aber keine sind, insb. weil
es an einer Rechtssetzungsbefugnis und/oder einer
Verpflichtungsabsicht fehlt: mwN z.B. Ohlinger, Art 50
B-vg, in Korinek/Holoubek (Hrsg), Kommentar zum
B-va, 9. Lfg (2009) Rz 22 f. Ahnliche Phinomene gibt
es auch auflerhalb des Volkerrechts, vgl. Raschauer,
Subnormative Verhaltenssteuerungen, s Schiffer
(2006) 68S.

24. In Mitscherlich/Mielke (Hrsg), Medizin ohne
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Menschlichkeit. Dokumente des Niirnberger Arztepro-
zesses (1960) 273.

25. Siehe www.wma.net; Miiller-Terpitz, Das Recht
der Biomedizin (2006) 251.

26. Vgl. statt vieler die Resolution der Parlamentari-
schen Versammlung vom 2. 10. 2003, 1352 (2003) on
Human Stem Cell Research oder die Empfehlung des
Ministerkommittees vom 15. 3. 2006, Rec (2006) 4 on
research on biological material.

27. Z.B. Operational Guidelines for Ethics Commit-
tees That Review Biomedical Research (2000), TDR/
PRD/ETHICS/2000.1.

28. Allgemeine Erklirung iiber das menschliche Ge-
nom und Menschenrechte vom 11. 11. 1997, deutsch
bei Miiller-Terpitz, Recht der Biomedizin 213 ff.

29. International Declaration on Human Genetic
Data vom 16. 10. 2003, abgedruckt bei Miiller-Terpitz,
Recht der Biomedizin 221.

30. Universal Declaration on Bioethics and Human
Rights vom 19. 10. 20035, abgedruckt bei Miiller-
Terpitz, Recht der Biomedizin 233.

31. Vgl. die icu/Gep Guidelines der »International
Conference on Harmonisation of Technical Require-
ments for Registration of Pharmaceuticals for Human
Use (1cH)«. Sie legen einen internationalen ethischen
und wissenschaftlichen Standard fiir Planung, Durch-
fithrung, Dokumentation und Berichterstattung von
klinischen Priifungen am Menschen fest. Dazu z.B.
Haas/Plank, Arzneimittelgesetz (2008) 258; Sickor,
Normenhierarchie im Arztrecht (2005) 261 ff.

32. Siehe www.oecd.org/sti/biotechnology/hbgrd.

33. Vgl. die Empfehlung der Kommission vom

11. Mirz 2005 iiber die Europiische Charta fiir
Forscher und einen Verhaltenskodex fiir die Einstellung
von Forschern, Text unter www.europa.eu.int/
eracareers/europeancharter.

34. Statt aller z.B. http://cordis.europa.eu/fp7/ethics_
en.html.

35. Zum Ganzen Kopetzki, Behandlungen auf dem
»Stand der Wissenschaft«, in Pfeil (Hrsg), Finanzielle
Grenzen des Behandlungsanspruchs (2010) 9; umfas-
send nun auch Spranger, Recht und Bioethik (2010).
36. Peters/Burkli, Recht der Forschung am Menschen
— Normgenese im Kontext von Soft Law, internationa-
len Abkommen und Gesetz, zsr 2010, 367 (378).

37. Z.B. Schweizerische Akademie der Medizinischen
Wissenschaften (Hrsg), Forschung mit Menschen. Ein
Leitfaden fiir die Praxis (2009); Empfehlung des 185.
Plenums der deutschen Hochschulrektorenkonferenz
vom 6. Juli 1998 zum Umgang mit wissenschaftlichem

Fehlverhalten in den Hochschulen (im Folgenden:

Empfehlung HRK).

38. Richtlinien der Osterreichischen Rektorenkon-
ferenz zur Sicherung einer guten wissenschaftlichen
Praxis (im Folgenden: Richtlinien ORK).

39. Z.B. Satzungsteil »Sicherung guter wissen-
schaftlicher Praxis an der Medizinischen Universitit
Innsbruck« (im Folgenden: Satzungsteil MedUni
Innsbruck), MBI vom 4. 5. 2005, 27. Stiick, Nr 115;
Satzungsteil »Grundsitze zur Sicherung guter wissen-
schaftlicher Praxis und zur Vermeidung von Fehlver-
halten in der Wissenschaft« der Universitit Graz (im
Folgenden: Satzungsteil Universitiat Graz), MBI vom
24. 3. 2004, 12a. Stiick, Nr 93.

40. Z.B. Richtlinie zur Sicherung guter wissenschaft-
licher Praxis an der Universitit Linz (im Folgenden:
Richtlinie Universitit Linz), MBI vom 19. 9. 2007, 38.
Stiick, Nr 297; Richtlinie »Ombudsstelle der Universi-
tat Wien zur Sicherung guter wissenschaftlicher Praxis«
(im Folgenden: Richtlinie Universitit Wien), MBI vom
31. 1. 2006, 15. Stiick, Nr 112.

41. Z.B. Richtlinien der Universitit Salzburg zur
Sicherung guter wissenschaftlicher Praxis (im Folgen-
den: Richtlinien Universitit Salzburg), MBIl vom
22.11. 2006, 8. Stiick, Nr 22.

42. Richtlinien der Medizinischen Universitit Wien,
Good Scientific Practice. Ethik in Wissenschaft und
Forschung (im Folgenden: Richtlinien MedUni Wien),
abrufbar auf der Homepage der Medizinischen Univer-
sitit Wien unter http://wifo.meduniwien.ac.at/wissen-
schaft-forschung/management/good-scientific-practice.
html, dort versehen mit einem Vorwort des Rektors.
43. Vgl. die (vor dem Inhaltsverzeichnis getroffe-

ne) Feststellung der Richtlinien MedUni Wien zur
»Implementierung«: »Diese Richtlinien sind fiir jeden
Mitarbeiter im Forschungsbereich der Medizinischen
Universitit Wien verbindlich. Diese Mitarbeiter

sind verpflichtet, die Verbindlichkeit der Richtlinien
schriftlich anzuerkennen.« Siehe auch die »Standards
fiir gute wissenschaftliche Praxis und Ombudsstelle an
der Medizinischen Universitit Graz«, abrufbar unter
http://www.meduni-graz.at/images/content/file/for-
schung/kooperationen/B-Fm_RL_Gsp_Standards_dt_fi-
nal_06_06_29.pdf (im Folgenden: Richtlinie MedUni
Graz), denen eine Verpflichtungserkliarung angeschlos-
sen ist, versehen mit dem Hinweis: »Personen, die an
der Medizinischen Universitit Graz beschiftigt sind
oder werden, unterschreiben diese Erklirung gemein-
sam mit ihrem Dienstvertrag. «

44. Z.B. Richtlinien MedUni Wien 1.7.1.2: »Die
Fakultit geht davon aus, dafs ihre Angehorigen bei der

Publikation wissenschaftlicher Arbeiten die gesetz-
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lichen Vorschriften zur Wahrung der Urheberrechte
einhalten. Dariiber hinaus empfiehlt die Medizinische
Universitit die Einhaltung folgender Vorgangsweisen,
die im Einklang mit der internationalen wissenschaftli-
chen Praxis die Achtung der Urheberrechte gewihrleis-
ten: [...]«. S. auch Richtlinie MedUni Graz 3 (letzter
Absatz), wo eine Diskussion der in einer Publikation
zu nennenden Namen und der Reihenfolge von (Ko)
Autoren sogar »dringend empfohlen« wird.

45. Richtlinie MedUni Graz 3 (letzter Absatz).

46. Z.B. Richtlinie MedUni Graz 4: »Wissenschaft-
liches Fehlverhalten resultiert gewohnlich aus grober
Fahrlissigkeit und/oder Verantwortungslosigkeit bei
der Durchfiihrung der Forschung«; Richtlinien MedUni
Wien 1.4.3.2.3: »Eine Form der Nutzung tierischen
Lebens stellen Untersuchungen an Tieren — Tierver-
suche — zur Aufklarung biologischer Vorginge und
deren Beeinflussung dar.«

47. S. exemplarisch die Richtlinien MedUni Wien
1.4.2: »Laut Tierversuchsgesetz 1988 (Fassung 1999)
bediirfen alle Tierversuche an Universititen der Geneh-
migung des (bzw. der Meldung an den) zustindigen
Bundesminister fiir Bildung, Wissenschaft und Kultur
[...]«. S. demgegentiber §§ 1 f TVG (zuletzt gedndert
durch BGBI I 2005/162), wonach sich der Geltungs-
bereich des TvG keineswegs auf alle Tierversuche
erstreckt; § 9 Abs 1 TvG, der bestimmte Tierversuche
von der Genehmigungspflicht ausnimmt; § 10 Abs 2

Z 1 1vG, der zur Genehmigung von Tierversuchen in
Angelegenheiten des Hochschulwesens den Bundesmi-
nister fiir Wissenschaft und Forschung fiir zustiandig
erklirt; § 13 TvG, wonach im Bundesministerium fiir
Wissenschaft und Forschung eine Kommission einzu-
richten ist.

48. Z.B. Richtlinien MedUni Wien 1.6.1.1: »Die
sorgfiltige Erhebung, Verarbeitung und Aufbewahrung
von Daten aus der Gesundheitsforschung ist fir den
Fortschritt medizinisch-wissenschaftlicher Untersu-
chungen von allergrofSter Bedeutung. «

49. An der Universitit Innsbruck geniigt z. B. die
Dokumentation von Resultaten (Richtlinien des
Rektorats: Sicherung guter wissenschaftlicher Praxis
Universitit Innsbruck, MBI vom 5. 1. 2011, 9. Stiick,
Nr 116, im Folgenden: Richtlinien Universitit Inns-
bruck 11.1). Die MedUni Graz sieht vor, dass schriftlich
so viele wesentliche Informationen iiber die Durchfiih-
rung eines Experiments dokumentiert werden miissen,
wie fiir dessen Wiederholung durch einen unabhin-
gigen Experten notwendig sind (Richtlinie MedUni
Graz 2). An der MedUni Innsbruck (§ 3 Satzungsteil
MedUni Innsbruck) und der Universitat Salzburg (§ 5

Richtlinien Universitdt Salzburg) wird die Dokumen-
tation von Daten iiber Methode, Organisation und
Ablauf der wissenschaftlichen Forschungstitigkeiten
verlangt. An der MedUni Wien sind Studienpline,
Anderungen, Ergidnzungen, Originaldaten und Berichte
eines Forschungsprojekts sowie Informationen iiber
die angewandte Methodik der Datengewinnung und
durchgefiihrte Methoden zur Qualititskontrolle auf-
zubewahren (Richtlinien MedUni Wien 1.6.3.1); tiber
Korrekturen, Berechnungen und statistische Analysen
von Daten sind zweckentsprechende Aufzeichnungen
zu fithren, die es ermoglichen, jedenfalls jene Original-
daten zu identifizieren, die in Publikationen aufgenom-
men wurden (Richtlinien MedUni Wien 1.6.3.3).

50. Die Medizinischen Universititen sehen 10 Jahre
vor (Richtlinie MedUni Graz 2; § 3 Satzungsteil Med-
Uni Innsbruck; Richtlinien MedUni Wien 1.6.3.1). Die
Universitit Graz verlangt z.B. 7 Jahre, allerdings nur
soweit dies »moglich und zumutbar ist« (§ 3 Satzungs-
teil Universitit Graz); an der Universitit Innsbruck ge-
niigen 5 Jahre (Richtlinien Universitat Innsbruck 111.3).
51. Z.B. Richtlinie MedUni Graz 3; § 8 Satzungs-
teil MedUni Innsbruck; Richtlinien MedUni Wien
1.7.3; § 4 Satzungsteil Universitit Graz; Richtlinien
Universitit Innsbruck 111.5; § 3 Richtlinien Universitit
Salzburg; § 2 Richtlinie Universitit Wien.

52. Vgl. § 9 Satzungsteil MedUni Innsbruck.

53. Z.B. Richtlinie MedUni Graz 5; § 9, § 12
Satzungsteil MedUni Innsbruck.

54. Vgl. z.B. Richtlinie MedUni Graz 4; § 4 Z 2 lit b
Richtlinie Universitiat Wien.

55. Z.B. Richtlinie MedUni Graz 4; § 7 Satzungsteil
MedUni Innsbruck.

56. Z.B. Richtlinie MedUni Graz 4 f; §§ 10 f Sat-
zungsteil MedUni Innsbruck.

57. Z.B. Richtlinie MedUni Graz 4; § 12 Satzungsteil
MedUni Innsbruck; Richtlinien MedUni Wien 2.1.1;

§ 1 Satzungsteil Universitidt Graz; Richtlinien Universi-
tit Innsbruck 11.2; Richtlinie Universitit Linz 11 und 1115
§ 4 Z 1 und 2 Richtlinie Universitit Wien.

58. Z.B. Richtlinie MedUni Graz 5; § 12 Satzungs-
teil MedUni Innsbruck; § 1 Satzungsteil Universitdt
Graz; Richtlinien Universitit Innsbruck 11.2; Richtlinie
Universitit Linz 11 und 1115 § 4 Z 3 und 4 Richtlinie
Universitat Wien.

59. Z.B. § 4 Z 5 Richtlinie Universitit Wien.

60. Z.B. § 12 Satzungsteil MedUni Innsbruck.

61. Z.B. Richtlinie MedUni Graz 5: ungerechtfertigte
Annahme einer (Ko-)Autorenschaft und die Angabe
einer anderen Person als Autor ohne deren Zustim-

mung.
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62. Z.B. doppelte Publikation einer Originalarbeit:
Richtlinie MedUni Graz 5; Richtlinien MedUni Wien
2.1.1 und 2.1.6.

63. Z.B. Richtlinie MedUni Graz 5.

64. Auch hier gibt es im Detail wieder Abweichungen,
s. z.B. Richtlinie MedUni Graz 5: aktive und bewusste
Beteiligung am Fehlverhalten oder Betrug anderer,
Vernachldssigung der Pflichten als Betreuer oder Leiter
einer Forschungsgruppe; Richtlinien MedUni Wien
2.1.1: Anstiftung zu Deckung oder Verschleierung von
wissenschaftlichem Fehlverhalten.

65. § 12 Satzungsteil MedUni Innsbruck.

66. Z.B.§ 6 Richtlinien Universitit Salzburg; § 5 Z 2
Richtlinie Universitit Wien.

67. Richtlinie MedUni Graz 5.

68. Richtlinie MedUni Graz 5.

69. Richtlinien MedUni Wien 2.1.1.

70. Die Richtlinien ORK verweisen in dieser Hinsicht
auf die Empfehlung HRK, die unter B.1. von wissen-
schaftlichem Fehlverhalten nur spricht, wenn ein
Tatbestand »bewufSt oder grob fahrlissig« verwirklicht
wurde.

71. Z.B. § 1 Satzungsteil Universitat Graz; Richtlinie
Universitit Linz 11; § 4 Richtlinie Universitit Wien.
72. § 12 Satzungsteil MedUni Innsbruck fiir die Fal-
schung von Forschungsergebnissen oder Daten sowie
die Verletzung des geistigen Eigentums anderer.

73. § 12 Satzungsteil MedUni Innsbruck.

74. Z.B. Richtlinien MedUni Wien 2.1.

75. S. Richtlinie MedUni Graz 6; § 13 Abs 1
Satzungsteil MedUni Innsbruck; Richtlinie Universitit
Linz 1v-vi; §§ 8 ff Richtlinien Universitit Salzburg;

§ 7 und § 14 Richtlinie Universitit Wien; s. auch den
mit der Anlage zur Geschiftsordnung des Rektorates
der Medizinischen Universitit Wien, MBIl vom

19.12. 2007, 9. Stiick, Nr 12, eingerichteten »Rat fiir
Wissenschaftsethik«.

76. § 13 Abs 2 Satzungsteil MedUni Innsbruck.

77. S.§ 13 Abs 2 Satzungsteil MedUni Innsbruck;

§ 14 Abs 4 Richtlinien Universitit Salzburg; § 17

Abs 3 und § 21 Richtlinie Universitit Wien.

78. Abrufbar unter http://www.oeawi.at/de/statuten.
html.

79. Anhang I gem Punkt 1.8 der Geschiftsordnung
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1 Introduction

Progress in and possibilities for medical re-
search on human beings present new chal-
lenges for the legal system. On the one hand,
they serve to protect persons involved in re-
search from undue risks and burdens and, on
the other hand, they guarantee the basic con-
ditions that do not hinder research which is
useful and necessary and which aids the fur-
ther development of health care.

Both these goals can only be achieved
if the legal system provides sufficiently clear
and predictable criteria in this respect, so as
to distinguish admissible from inadmissible
research. A legal system will be more like-
ly to measure up to this ideal scenario if its
requirements are comprehensibly and coher-
ently formulated and their acceptance is not
impeded by regulation loopholes or contra-
dictions in value judgements. It is certainly
true that not every single aspect of a medical
research project requires a specific legal re-
sponse: in the light of the freedom of scien-
tific research, a legal overregulation would be
just as harmful as legal “grey areas”, which
could make the actions of persons engaged in
research vulnerable to suspicions of illegal-
ity. On the other hand, the law should leave
no doubt as to what the principal provisions
and prohibitions are and when these may be
enforced.

The current legislation in Austria does
not fulfil these requirements. This finding is,
however, not specific to the Austrian legal sit-
uation. It is partly rooted in the rapid devel-
opments in medical research, the regulation
and control of which cannot be accomplished
with the conventional legal instruments — or
at least not with satisfactory results. As such,
our current legal provisions lag behind the
advances of modern medicine.

Against this background, there is a
growing tendency - both in international

law and in some European national states —
to systematically and comprehensively codify
rules pertaining to biomedical research. The
most recent examples are the Additional Pro-
tocol to the Convention on Human Rights
and Biomedicine concerning Biomedical Re-
search of the European Council (2005)™ and
the draft of a “human research law”> that
is currently under discussion in Switzerland.

This report by the Bioethics Commission
examines whether a codification of rules per-
taining to biomedical research would also be
advisable for Austria.> Here, the first step
should not be to address the question of how
the content of such a law should be formu-
lated but whether — and, if necessary, under
which basic principles of constitutional law
— such a reform project should be pursued
at all.

Restricting the subject-matter to the area
of medical research on human beings certain-
ly does not mean that the problems exam-
ined here only present themselves in the field
of medicine. Other disciplines, which in one
way or another conduct research involving
human beings, are also confronted with sim-
ilar questions. For pragmatic reasons, how-
ever, it is advisable to limit the subject-mat-
ter addressed by this Opinion to medical
research, since the topics and methods cov-
ered by research on human beings in gener-
al are too complex and, from a legal point
of view, probably too inhomogeneous to be
contained within a single reform project of
legal policy. =
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2.1 General observations

In contrast to experiments on animals, which
have long been legislated under uniform fed-
eral provisions,* there is no comprehensive
and systematic regulation for medical re-
search on human beings: the legal framework
covering medical research on human beings
is fragmented, unstructured and sometimes
contradictory.

There is no doubt that today’s medical
research is also not being conducted in a le-
gal vacu. U.m: “general legislation” - in oth-
er words, those laws that are generally appli-
cable and not research-specific, particularly
in the realm of civil law, criminal law, data
privacy law, labour law and public services
law, also apply to research activities on hu-
man beings. The “problem-solving capacity”
of such legislation is, however, characterised
by considerable differences.

For some legal questions, very precise
standards for research can be extracted from
this general source of norms and laws. For
instance, from the data privacy laws detailed
provisions for handling personal data can be
obtained, and, from the provisions of the Pe-
nal Code on bodily harm, clear statements
on the permissibility of physical interventions
and the necessity for obtaining the consent of
the test persons involved can be found.

Often, the standards that may be ob-
tained by legislative interpretation are uncer-
tain, relying on complex processes of evalu-
ation and interpretation that rarely lead to
predictable results. One has only to think, for
example, of the review of non-interventional
studies, the framework of which is essential-
ly “only” composed of the general protec-
tion of persons afforded by the Civil Code
and the data privacy laws.s While this great

2 The status quo: loopholes and
fragmentation of the current legislation

need for the interpretation of the relevant
legal provisions may not be unusual in the
search for and creation of underlying princi-
ples in any area of law, for persons without
legal training, however, this very need pre-
sents considerable obstacles. “General” laws
are silent on many details and accompany-
ing provisions dealing with the protection of
persons involved in medical research. Conse-
quently, the ensuing gap often stands in con-
trast to ethically based expectations as well
as to internationally accepted standards and
guidelines, compliance with which is consid-
ered an element of “good scientific practice”
(and is often virtually a prerequisite for pub-
lications, subsidies or international coopera-
tions). These guidelines frequently manifest
themselves — legally or informally — through
internal instructions or the controlling func-
tion of Ethics Committees. =

2.2 Research-specific regulations

2.2.1 Lack of structure and loopholes

These findings are rendered more compli-
cated by the fact that the “general” source
of norms and laws outlined above is super-
imposed by a large number of exceptional
statutory provisions, containing special sup-
plementary or modifying regulations for par-
ticular areas of research. Such regulations are
to be found particularly in legislation on me-
dicinal products and medical devices with re-
gard to clinical trials,® in the Gene Technol-
ogy Act with regard to genetic analyses for
scientific purposes,’ in the act on radiation
protection with regard to the use of ionis-
ing radiation in medical and biomedical re-
search,? in the act on autopsy with regard to
clinical post-mortem examinations,® and in
hospital and university laws with regard to
Ethics Committees.” Even the Civil Code
in §284 provides a contingency provision
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for dealing with a legal representative’s con-
sent to research measures.’* Sometimes, laws
which do not relate to the issue at hand may
also bear upon research.™

The very fact that central legal questions
pertaining to medical research on human be-
ings can only be solved by recourse to a com-
plex conglomeration derived from civil law,
criminal law, and data privacy, hospital, and
university legislation, as well as from numer-
ous area-specific special norms, has an ad-
verse effect on legal certainty. This means
that the search for the relevant law in a par-
ticular case is a difficult undertaking, even for
legal practitioners.

In those sub-areas of research that are
regulated through detailed legal provisions
in terms of an area-specific codification,
however, the above critique does not apply
to the same extent. This applies particularly
to clinical trials of medicinal products and
medical devices (Medicinal Products Act and
Medical Devices Act), as well as to genetic
analyses for scientific purposes (§ 66 Gene
Technology Act). However, such partial cod-
ifications can also contribute to an increase
in discrepancies regarding the specificity of
regulation between various areas of research
that do not come under these special provi-
sions, despite there not being much difference
in the needs for protection and conflicts of
interest. It is often the accumulation of sev-
eral area-specific regulations that aggravates
the fragmentation. To arrive at a conclusive
understanding of the legal status and tasks
of the Ethics Committees, one is confronted
with a scattered juxtaposition of legal norms
(which also differ from one Bundesland to
another) that are to be found partly in the
provisions on hospital organisation (e.g. § 8c
KAKuG and the corresponding regulations
of the Landes-KAG™), in the university laws
(§ 30 UG), and partly in legislation relating to
other subjects (e.g. §§ 41 ff Medicinal Prod-
ucts Act; § 57 Medical Devices Act; § 2 BSG).
In addition to these, there are also various
by-laws™ as well as relevant European direc-
tives, not to mention the easily bypassed stip-
ulations of international “soft law”.'s

This normative tapestry not only lacks
transparency, but also leads to problems of
competition, inconsistent practices of review
by Ethics Committees, as well as to a challeng-
ing harmonisation task, since amendments
to a law can trigger a need for adjustment
of other laws, often escaping the legislator’s
notice.* In addition, there is the legal policy
question of whether it makes sense for Ethics
Committees to have numerous different regu-
latory frameworks which diverge, depending
on which Bundesland (implementation laws
of the KAKuG), subject-matter (clinical trials
and other applied research) and institution
(university/non-university; hospital/doctor’s
practice) is involved and, despite everything,
still leave behind considerable gaps regarding
competence (e.g. industrial research).The le-
gal status of Ethics Committees has therefore
for a long time served as an example of the
current “uncontrolled escalation of laws”.*7

The appraisal of those research-specific
legal provisions that endeavour to solve the
same problem with completely different reg-
ulating techniques, terminology and a wide-
ly diverging amount of regulation, without
there being an evident plausible reason for
these differences, suffers the same fate. If
we look, for example, at the central ques-
tion of informed consent to a research pro-
ject, we find in some laws detailed provisions
concerning the validity of free consent, the
therefore necessary capacity to act, and the
power of attorney to act as a representative
in cases involving minors or mentally disa-
bled persons.™ Other laws, however, do not
include such details, leaving it to the appli-
cation of the law to fill the gaps from the
general civil law™ or make do with the suc-
cinct statement that the research activities in
question are “only permissible for persons
who agree to them voluntarily”.>° Both the
test persons concerned and the persons en-
gaged in research are thus given the impres-
sion of an inconsistent, fragmented and alto-
gether implausibly structured legal situation,
which, depending on the time of its devel-
opment and systematic place at which the
individual regulations were conceived, re-
sults in a different tone. Even between the, in
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many points very similarly conceived, pro-
visions of the medicinal products and medi-
cal devices legislation, there are inconsisten-
cies which are hard to explain. Whereas, for
example, for multicentre clinical medicianal
products tests only one single opinion is re-
quired at national level, the legislation on
medical devices lacks a comparable simpli-
fication; a divergence which has particularly
negative consequences when medicinal prod-
ucts and medical devices are to be tested to-
gether. Furthermore, the regulations of both
laws’ deadlines also differ from one another
without any apparent reason.

2.2.2 Contradictions and Inconsistencies
in value judgements

One of the negative consequences of this
fragmentation of the law is the increase of
contradictions and inconsistencies in value
judgements in terms of content. These are not
only, but largely, attributable to the fact that
area-specific provisions have entered into the
general provisions of civil and criminal law.
These were often prompted by particular cir-
cumstances and enacted in response to a spe-
cific situation of conflict. Ideally, such spe-
cial provisions would create a self-contained
and conclusive legal framework for the rele-
vant regulated area. However, due to the lim-
ited scope of such special provisions, there is
the danger that the legal principles of a spe-
cific area will not be in conformity with the
general civil and criminal law in similar cas-
es. The attempt to resolve these contradic-
tions through an analogous application of
the special provisions applicable to compa-
rable cases, which are not covered by the lex
specialis, tends to fail due to the fact that,
because of the limited regulation plan of the
legislator, a comparable “gap” (in terms of
an “unintended state of incompletion” of the
special law) is lacking.** From time to time,
such inconsistencies and contradictions in
value judgements also appear between sev-
eral area-specific provisions, which, although
their subject-matter may be related, follow
entirely different legal policy concepts due to
differences in the political orientations and
compromises prevailing when the provisions
were formulated.

The price of this fragmentation is that
comparable cases and the balancing of in-
terests are regulated differently and it there-
fore becomes increasingly difficult to find a
consistent “biopolitical” thread. Confidence
and trust in a legal system that is well-de-
fined and not burdened by incomprehensible
inconsistencies and contradictions in value
judgements is thereby shaken. Furthermore,
the absence of rational and objective reasons
for a deviating provision can also come into
conflict with the principle of equality of the
Constitution.

Mention should be made of one exam-
ple of such inconsistencies and legal uncer-
tainties: while the legal framework for clini-
cal trials in the laws on medicinal products
and medical devices is regulated in detail, the
preconditions for other clinical trials are by
and large unclear. Only the competence of
the Ethics Committees under the heading of
“applied research” is to a certain extent com-
prehensible (§ 30 ug; § 8¢ Abs 1 KAKuG).
Under which circumstances such studies are
required to be submitted to the Ethics Com-
mittee and which legal benchmarks the Eth-
ics Committees have to apply for their review
can, however, not be answered by the law
with complete clarity. This situation is fur-
ther complicated by the fact that the effects
of other trials may have an entirely differ-
ent impact on the integrity and legal sphere
of the test persons, depending on wheth-
er they entail accompanying invasive inter-
ventions or only the retrospective use of an-
onymised data without any potential of risk.
This would necessitate appropriately differ-
entiated protective provisions which are not
sufficiently provided for by the present law.
The consequence of these legal uncertainties
is the diverging “practices” of local Ethics
Committees and, as a last resort, the recourse
to more or less convincing analogies of the
medicinal products law or to non-binding
“bioethical” recommendations or guidelines
of national or international provenance. Le-
gal certainty can surely not be achieved in
this way.>*:

48



2.3 “Bioethical soft law”

The practical needs for a safe framework in
the dynamic field of medicine, which is char-
acterised by conflicting interests and made
less certain by increasing ethical postulates
that are not sufficiently taken into account
by the legislator, have long since been satis-
fied by the offer of a number of alternative
norms. The trend that has been seen since
World War 11, towards documenting norma-
tive regulations for medical research, initially
started with documents which were, however,
not legally binding since “enacting” institu-
tions lacked the authority to legislate. Yet the
issue was not merely to summarise the sta-
tus quo of already established principles but
the attempt to further develop and harmo-
nise central minimum guarantees by means
of giving an impetus and providing a stand-
ard or an international benchmark for the
execution of research projects on human be-
ings. Examples of this international “bioethi-
cal soft law”2 in the field of medical research
are, for example, the “Nuremberg Code” of
1947,> the Helsinki Declaration of the World
Medical Association of 1964, including its
numerous later modifications,> the relevant
recommendations issued by the organs of the
Council of Europe*® and by the wHo,>” the
UNEScO Declarations on the Human Genome
of 1997, on the protection of genetic data of
2003* and on Bioethics and Human Rights
of 2005,3° the 1cH Guidelines on “good clin-
ical practice”,’* the guidelines of the oECD
on Human Biobanks and Genetic Research
Databases’* and the Charter for Research-
ers issued by the European Commission?s. A
further source of manifold bioethical guide-
lines is to be found in the recommendations
of publication or financing bodies, for exam-
ple in the ethics checklists of various research
promotion programmes.34

Although these documents do not con-
stitute legal sources and are therefore not in
themselves legally binding, they have nev-
ertheless exercised a considerable effect to
date, whether as a motivation for those who
set norms nationally and supranationally or

through the unfolding of influence on re-
search in a professionally “self-binding” way.
Moreover, there are subtle interdependencies
between non-binding recommendations and
legislation; for example through references
in national laws, European directives or in
the internal service regulations of companies
or universities, which in one way or another
repeatedly refer to such texts that then ac-
cordingly acquire an indirect binding force.
Through the defining function that these doc-
uments can have and which determines the
“status of science” or the standard of care
in liability law, these documents build a link
between bioethical “soft law” and the legal
system.’s Particularly the Ethics Commit-
tees responsible for the review of medical re-
search have been brought to use these sources
of extra-legal standards, which have gener-
ally taken the place of the often absent legal
assessment criteria in making their decisions.
The application of these resulting assessment
benchmarks produces legal consequences for
the control of research, but the formulation
of these benchmarks, however, rarely corre-
sponds to basic legal principles, which are to
be taken into account when restricting the
freedom of research. However, this is another
matter and will be addressed in 4.6.1.

The lack of direction provided by
“bioethical soft law” is not only the result
of it not being binding and enforceable but
also of its diversity and contradictions of its
content: in a number of central points these
documents may converge, but some aspects
remain contradictory and differ in their de-
tails. The expectation that through the rushed
production of recommendations and guide-
lines a reliable gain in legal certainty could
be achieved has at any rate not been realised,
since each new “soft law document” fur-
ther contributes to the uncontrolled increase
of subject-specific norms, and thereby ulti-
mately contributes to an aggravation of the
problem that was originally to have been re-
solved through them. Critics therefore speak
of a “soft law supermarket”¢, which allows
those addressed by the norms free choice as
to which provisions they wish to accept and
which to ignore. =
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2.4 Rules of “good scientific
practice”

2.4.1 Lack of structure and clarity

A similar picture to that of the research-spe-
cific provisions is depicted by the so-called
rules of “good scientific practice”. Here, too,
an unstructured juxtaposition of diverging
regulations of widely differing provenance
exists. Almost every research institution has
established such rules today. Some of these
belong to the realm of “soft law” and, as
such, can only constitute recommendations,?”
while others are of a binding nature, forming
parts of contracts which research institutions
have entered into with scientific staff, provid-
ers with receivers of subsidies or publishing
houses with their authors.

A host of binding and non-binding direc-
tives is also to be found at universities. For
these institutions, the Austrian Rectors’ Con-
ference (now: Universities Conference), a pri-
vate association, has established guidelines.>®
In addition, each university has also issued its
own more detailed guidelines, the legal natures
of which differ greatly. At some universities,
these guidelines form part of the statutes and
therefore qualify as legal ordinances;?® while
at others they are drawn up by the rector+
and can thus be understood as instructions. At
yet other universities, rules of good scientific
practice are established by the senate and do
not form part of the statutes;* here, they are
neither ordinances, due to the lack of compe-
tence of the senate, nor are they instructions
specified by staff regulations, being only rec-
ommendatory in nature. Furthermore, the le-
gal status of the guidelines that are issued and
published by the rector+ (which, in fact, could
be termed instructions) are unclear, but at the
same time, however, expressly obligate the sci-
entific staff to accept these guidelines in writ-
ing.# This implies that these guidelines should
only become binding once they have been ac-
cepted in individual cases. The question of
how these — actually non-binding — guidelines
can obligate the staff to accept them remains,
however, an unanswered question.

From a legal point of view, the qual-
ity of these norms made use of by univer-
sities varies. Some guidelines are of a high
standard, in other words they are logical-
ly and clearly structured and explicitly and
precisely formulated. Other guidelines ful-
fil these requirements to a much lesser de-
gree in that they do not restrict themselves
to normative statements but also express rec-
ommendations. This is done in part explicit-
ly,* in part implicitly: for example when say-
ing “in the ideal case”, authors are advancing
a certain type of behaviour.#s Between these
passages of normatively unclear status, em-
pirical facts* find their way into the guide-
lines, as an (in part imprecise) reproduction
of legal provisions*” and instructions.*® Some
statements recur over and over, albeit each
time in slightly amended form, so that it re-
mains unclear whether a new instruction is
being stated or the old one is merely being
recalled. This is accompanied by numerous
systematic inconsistenciesand content-related
ambiguities.

2.4.2 Content-based divergencies

In terms of content, university guidelines
differ considerably. A majority establishes
standards of good scientific practice and then
declares any contravention of these standards
as “scientific misconduct”, albeit with con-
siderable deviations:

The standards contain, for example,
rules regarding the handling of data, par-
ticularly of their documentation (which, de-
pending on the university in question, has to
cover a differently wide range),* regarding
their safekeeping, which fluctuates between
5 and 10 years;® and regarding the author-
ship of publications.s* Researchers are in part
also expressly forbidden from impeding oth-
ers in their research by, for example, delay-
ing reviews,’* destroying data,3 or by claim-
ing ideas from papers pending review as their
own.’* Moreover, some guidelines also obli-
gate researchers to disclose any conflict of in-
terest,’s and some experienced scientists and
project managers are urged to instruct the re-
searchers in their team on the rules of good
scientific practice.’¢
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The guidelines fairly unanimously define
the falsification of data, the violation of intel-
lectual property’” and impeding the research
activities of others as scientific misconduct.’*
Some universities leave it at this, while others
also include the removal of primary data;
the ignoring of relevant sources;* and the
violation of diverse rules of authorship®® or
of publication;®* the breach of confidence as
an expert, adviser, evaluator or similar func-
tion;* the involvement in the misconduct of
others;® the facilitating of the misconduct of
others;® possessing knowledge of falsifica-
tions;* as well as neglecting the duty to edu-
cate students and younger colleagues in the
principles of good scientific practice.®” Some-
times, even the “defamation” of the princi-
ples of good scientific practice is regarded
as constituting scientific misconduct®® or, in
general terms, “any other deviation from ac-
cepted standards in terms of the planning, ex-
ecution or publication of scientific work”.%
Under what circumstances a standard can be
considered “accepted”, however, remains an
open question. The guidelines settle the is-
sue of what constitutes scientific misconduct
very differently, and sometimes unclearly.
Although most universities, in accordance
with the framework defined by the Rector’s
Conference”, only accept a case as constitut-
ing scientific misconduct when there is evi-
dence of intent and gross negligence,”” while
at some universities, however, negligence per
se, so apparently even a small error, is suffi-
cient.”> In some individual cases, the guide-
lines denote merely a “deceptive motive” as
misconduct,”> while others do not settle the
question of guilt.7+

Predominantly, these guidelines provide
for consequences in the event of non-compli-
ance. They set up bodies which investigate al-
legations of scientific misconduct, report their
findings to the rector and/or in suspicious cas-
es advise him/her on how to proceed.”s Some
guidelines stipulate that, in response to mis-
conduct, a researcher can be requested to
withdraw a publication or to correct it.7¢ It
is sometimes also provided for that cooper-
ating partners, research promotion organisa-
tions or the general public be notified.””

Alongside these university procedures,
further “investigations”, albeit of a purely
private nature, may take place, which are
to be led by a “commission on scientific in-
tegrity”. This commission was set up by the
Austrian Agency for Scientific Integrity, an
association which was founded in 2009 by
12 Austrian universities, the Akademie der
Wissenschaften, the Wiener Wissenschafts-,
Forschungs Technologiefonds (wwTF), the
I.S.T. Austria and the Fwr. In accordance
with § 17 Para 1 of its statutes,”® the above-
mentioned commission should, in the event
of suspected scientific misconduct, examine
the facts of the case and, based on its find-
ings, issue a report and carry out an arbi-
tration process. Exactly what constitutes
“scientific misconduct” is regulated first by
the rules of procedure of the commission,”
which has essentially taken over the standard
rules established by the University of Vienna.
This means that, beyond the confines of the
University of Vienna, it is certainly possible
that one and the same case is declared inof-
fensive according to the rules of procedure of
the university, while the commission, based
on its rules of procedure, classifies it as scien-
tific misconduct. The commission can avoid
such conflicts by deferring or rejecting a case
that is already being addressed in other pro-
ceedings, but is, however, not obligated to do
so.% What action is to be taken if the inves-
tigations of the commission lead to other re-
sults than those of the university is unclear. =

2.5 Summary

The legitimate practical need for a clear, con-
sistent and unambiguous legal framework for
research on human beings is not sufficiently
taken into consideration by the Austrian le-
gal system. Too much remains unclear, con-
troversial (even among experts) or is charac-
terised by contradictions and inconsistencies
in value judgements. These findings impede
the acceptance and guidance of the legal
system.




As a response to this regulation deficit,
different methods of resolution have devel-
oped over the past decades that mutually in-
fluence one another: one is the increase of
supranational regulation instruments in the
form of a burgeoning of recommendations
and guidelines; and the other is the attempt
to compensate for the legal leeway with more
“ethics” or moral appeals. Both approach-
es are, however, limited in their effectiveness
and can come into conflict with legislative
principles (see 4.6.1 for further details).

The existence and state of the rules of
good scientific practice are also not very sat-
isfactory. This situation demonstrates yet
again that the multiplication of norms and
procedures does not solve problems, but only
creates new difficulties. First of all, it leads
to legal uncertainty, because it becomes in-
creasingly unclear which rules are binding for
researchers and which are to be understood
merely as recommendations, and which con-
sequences one should expect in the case of
a violation of these rules. The fact that dif-
ferent rules apply at different universities re-
garding one and the same discipline compli-
cates cooperations between universities. Not
least, the existing diversity of regulations can
also weaken the authority of each individu-
al set of rules of procedure and, in the long
term, even the persuasive power of the rules
of good scientific practice per se, since they
appear to be completely variable and thus, in
the end, arbitrary. :
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3 Arguments for and against
a codification of research legislation

3.1 Arguments for a codification

3.1.1 Clarity and consistency

The creation of clear, consistent and unam-
biguous regulations for medical research that
are comprehensible for the persons addressed
by them could certainly also be replaced by
a multitude of individual laws that are coor-
dinated with one another. However, legal his-
tory has taught us that this goal can more easily
be reached through a comprehensive codifi-
cation. Alone the subsumption of all the reg-
ulations in a single document would have the
advantage of greater transparency per se and
would save non-legal professional addressees
— who cannot be expected to exercise metic-
ulous juridical diligence in ascertaining the
law — from having to wade through multi-
farious laws, by-laws and guidelines in or-
der to extract those instructions that apply
to them personally. Furthermore, a codifica-
tion could also help to avoid the contradic-
tions and inconsistencies in valuation, which
are a consequence of the widely dispersed in-
dividual regulations stemming from different
historical periods. A comprehensive codifi-
cation project could perhaps also facilitate
political decision-making in controversial is-
sues. If one were to apply the appeal made by
the Austrian Minister of Science that Austria
needs “a common concept and view of re-
search”®" to the legal framework for medical
research, then this call for action would point
in the direction of codification.

3.1.2 Legal certainty

A better predictability of what should be law-
ful in a particular situation would improve
the legal certainty both of the test persons
and of the persons engaged in research. A
higher degree of determination of the legal
system would, furthermore, more precisely
define the margins that the Ethics Commit-
tees have in their reviews (and the legal con-

sequences of their votes) and thus pave the
way for effective legal protection. Currently,
science is left to operate in an often very “di-
luted” legal sphere, instead of extracting reg-
ulations through “ethics” and various guide-
lines. Legal provisions which — explicitly or
implicitly — refer to compliance with “ethi-
cal demands” or international “soft law”,*
however, generate legal uncertainty because
different interpretations are possible depend-
ing on the moral concept they are based on
or the documents they refer to. By contrast,
more precise legal provisions could more
clearly delineate the currently competing
ethical and legal determinants in the field of
medical research.

The necessary preparatory work would
first have to be done by the legal system,
whose task it would be to provide an in-
depth formulation of the essential normative
standards, quasi to be used as the “ethical
minimum”, and which are also legally bind-
ing. This need not — and indeed should not,
when adhering to the Constitution — amount
to a further restriction of medical research
by comparison with the status quo. Howev-
er, these restrictions could then be consist-
ently and comprehensibly derived from the
law. Conversely, beyond these legal limits
leeway for research would be granted and
assured. Just how each individual research-
er makes use of this leeway would then be
a matter of personal conscience, which each
researcher could decide on for him or herself
without the possibility that their behaviour
be considered illegal by recourse to “ethical”
considerations.

3.1.3 International law

The need for reform will also arise from in-
ternational law. The ratification of the Con-
vention for the Protection of Human Rights
and Dignity of the Human Being with regard
to the Application of Biology and Medicine
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of the Council of Europe (Convention on
Human Rights and Biomedicine), which was
(again) announced as part of the latest legis-
lative programme would generate a consider-
able need for adjustment for research legisla-
tion. Both the Convention on Human Rights
and Biomedicine (particularly Articles 15—
18) and the Additional Protocol on Biomedi-
cal Research contain detailed provisions for
research on human beings which require not
only amendments in material research legis-
lation but also accompanying legal protec-
tion guarantees in the event of violations of
the rights and principles rooted in the Con-
vention. While many principles of the Con-
vention on Human Rights and Biomedicine
have been adopted into the current legal sys-
tem, in some respects, however, Austrian law
lags behind the more precise provisions of in-
ternational law.

Furthermore, the fact that the outlined
fragmentation of the law and the area-spe-
cific diverging “determination density” of
Austrian research legislation constitutes a
stumbling block for compliance with the
Convention on Human Rights and Biomedi-
cine. The scope of the research-specific prin-
ciples of the Convention encompasses every
form of (interventional) medical research on
Austrian territory and, contrary to Austrian
laws, does not distinguish between the dif-
ferent institutions conducting research or the
kind of research being done.®s For some of
the principles contained in Articles 16 and
17, there are, for example, undoubtedly cor-
responding provisions in the Medicinal Prod-
ucts Act and Medical Devices Act.® These,
however, apply only to clinical trials, whereas
the requirements of the Convention extend
beyond this. This discrepancy is particular-
ly apparent in the competencies of the Eth-
ics Committees. The Austrian legal system
restricts such a review of research projects,
on the one hand, to certain specific institu-
tions (e.g. hospitals and medical universi-
ties) and, on the other hand, to certain spe-
cific measures (e.g. clinical trials). A series of
research activities are, however, clearly not
covered either by the institutional or the fac-
tual area of application of the relevant pro-

visions. This particularly applies to the ex-
ecution of all the research activities that are
not to be appraised in accordance with the
Medicinal Products Act or Medical Devices
Act and which are conducted outside hospi-
tals and medical universities. The implemen-
tation of these provisions of international
law would therefore force the legislature to
remove both the gaps that exist in national
law as well as unjustified differences between
these provisions.

In some points, the Additional Protocol
on Biomedical Research regulates matters
without any comparable equivalent in Aus-
trian law. Mention should, for example, be
made of the third country clause in Article
29 of the AP on research (which also binds
research projects in non-signatory states to
the principles of the Ar, inasmuch as they
are implemented by national researchers or
sponsors) and of the public availability of
research findings in accordance with Arti-
cle 28 ap (which should also be applicable to
negative results) which, given the increasing
globalisation of medical research,®s now has
great significance.

The Additional Protocol on Biomedical
Research and its Additional Protocols do not
force a systematic codification of research
legislation, since the way in which they are
implemented from the legal point of view of
the obligations under international law is at
the discretion of the signatory states. How-
ever, a comprehensive and systematic regula-
tion would be more likely to assure compli-
ance with the Convention than the selective
harmonisation of countless scattered laws on
different subjects.

3.1.4 Fundamental rights

The need for reform also arises due to consti-
tutional law. This will be looked at in more
detail in 4.5. Medical research on human be-
ings operates within an area governed by
fundamental rights, which is determined, on
the one hand, by the freedom of science (Ar-
ticle 17 StGG), as well as, where appropri-
ate, by the freedom of expression (Article 10
ECHR) and, on the other, by the protection
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of the fundamental rights of the test persons
involved in research (particularly the right
to life, Article 2 ECHR, the prohibition of in-
human and degrading treatment, Article 3
ECHR, and the protection of private and fam-
ily life, Article 8 EcHR). In addition to this,
there are state protection obligations which
aid the development (or the non-hindering)
of new methods of treatment, which can also
be taken from Articles 2 and 8 of the ECHR.*¢

Establishing a balance between these
conflicting fundamental rights is a genuine
task of the legislature. The legislature, and
not the executive, is called upon to make
provisions for the protection of test persons
based on the obligations to protect them that
are enshrined in the fundamental rights and
are primarily addressed to the legislative or-
gan. When and insofar as it performs this ob-
ligation, the provisions in question will be ac-
companied by restrictions of the freedom of
research which, under Article 17 of the StGG
are also based on an equivalent®” legislative
rule.

Out of this combination of the obliga-
tions to legally define the duty to protect that
is based on fundamental rights and the statu-
tory regulation of the accompanying restric-
tions of research, a legal obligation to act and
to regulate medical research follows. Further-
more, the principle of equality, as enshrined
in the Austrian constitution, stipulates that
comparable issues and conflicts of interest be
regulated similarly, provided that there are
no factually compelling reasons to create
area-specific special regulations.

The current fragmentation and segmen-
tation does not correspond to these require-
ments. While the harmonisation of laws does
not necessarily require a comprehensive cod-
ification, since the same result can also be
achieved through regulations that are co-
ordinated with one another in sub-areas, a
self-contained and comprehensive regulation
would, however, at least generate increased
transparency per se and could minimise the
danger of the “drifting apart” of different
sources of law.

3.1.5 Regulation at national level

The regulation of medical research at natio-
nal level is not only advisable because of the
principle of equality. Such a step would also
be desirable for reasons of legal policy: both
the internationalisation of medical research
and the fact that essential ethical principles
and provisions of international law have in
any case for a long time been of supranatio-
nal provenance (e.g. the Convention on Hu-
man Rights and Biomedicine, international
guidelines, etc.) considerably restrict the use-
ful leeway for minor or institution-specific
diverging regulations. Above all, the trend
towards the development of minimum stan-
dards under international law and the neces-
sity, for reasons of research policy, for stan-
dardised rules for transnational participation
in international research projects and publi-
cations lead to a specific and strange particu-
larism due to the Austrian practice of moving
important basic preconditions, which have
for research purposes been neglected by the
legislator, to the decentralized level of univer-
sity-specific “guidelines” or the diverging de-
cision practices of local Ethics Committees.

Additionally, there is the fact that the
weight of public or individual interests, re-
course to which will be as crucial in justifying
restrictions in freedom of research as recourse
to the provisions of fundamental rights em-
bodied in the Convention on Human Rights
and Biomedicine, can be rendered more plau-
sible if these interests are appraised uniform-
ly throughout Austria rather than different-
ly from one university to the next. Even the,
in principle indisputable, protection of test
persons is invalidated as a reason to justify
restricting freedom of research by the fact
that a country as small as Austria allows the
implementation of this protection to differ
country-wide or even university-wide. The
lack of a nationwide uniform level of protec-
tion is in itself a clear indication of the fact
that no consensus seems to exist as to the in-
terests that are to be protected.®® &
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3.2 Arguments against a codification

There are no evident objective reasons against
the codification of research legislation. How-
ever, in terms of Realpolitik, obstacles and
dangers cannot be excluded.

3.2.1 Excessive strain on politics

The larger a legal project is, the greater is
the danger that it will never be completed.
It can also not be ruled out that the politi-
cal decision-makers are ill-equipped for the
required “master plan” and the minimum
ethical consensus necessary for the codifica-
tion of the legislation. It is easier to confine
oneself to ongoing amendments of selected
points when no one is reviewing the conse-
quences of structurally far-reaching changes
to legislation and taking responsibility for
the necessary political decisions. However,
the danger of political failure does not dis-
credit such a reform project from the outset.
After all, in the history of Austrian law, sev-
eral codification projects have been brought
to a successful conclusion.

3.2.2 Conflict with established
part-codifications

In the field of medical research, a plan for
a comprehensive codification would be con-
fronted with “part-codifications” that have
already been established — and predetermined
under EU law — particularly in the area of
clinical trials. The dissolution of these into
a general “research law” would only be pos-
sible at the expense of a legistical erosion of
the laws governing medicinal products and
medical devices. This, however, should not
present an insurmountable problem since
the goal of codification could make do with
the compromise that certain areas of the law
(e.g. in the Medicinal Products Act and Med-
ical Devices Act) remain untouched and are
integrated into the general legislation through
references. A manageable amount of coordi-
nated sources of law would still be an advan-
tage vis-a-vis the status quo.

3.2.3 Content-based threats to freedom of
research

A comprehensive reorganisation of re-
search legislation also entails the potential
risk of damaging the actual content of the
law and particularly of a considerable restric-
tion of freedom of research. In the worst-case
scenario, the idealistic and constitutional in-
tentions with which such a legislative project
is tackled may barely be recognizable when
all the possible interests, needs and moral
postulates have been included. Pessimistically
viewed, research could then even be robbed
of the leeway that it has, so far at least, had in
the “grey areas” of disputed legal opinions.

In this respect, every codification project
can be viewed as ambivalent regarding the
freedom of research, since its final result can-
not be predicted with certainty. The politi-
cal debate surrounding Austria’s accession to
the Convention on Human Rights and Bio-
medicine has shown that an objective and
down-to-earth public discussion of ques-
tions concerning medical research in Ger-
man-speaking Europe is difficult for a num-
ber of reasons. The opening-up of the debate
on a codification therefore carries a certain
inherent risk. This potentially “dangerous”
scenario can only be overcome through an
open and pragmatic discussion, which, above
all, also takes account of freedom of research
as guaranteed by fundamental rights.

3.2.4 Lack of factual differentiation

One of the dangers referred to above could
mean that the uniformity and compre-
hensive claim for validity of a “law for re-
search on human beings” could be acquired
through waiving factually necessary differ-
entiations. Achieving the desired uniform-
ity naturally cannot mean that all forms of
“research”, regardless of the legal positions
touched upon and their potential for the test
persons involved should be subject to the
same schematic benchmarks, but merely that
similar cases should also be appraised using
comparable rules. Contrary to the practice
of some Ethics Committees of analogously
transferring the stringent regulations for the
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clinical trials of medicianal products to all
other studies,* hierarchically arranged pro-
tective provisions are needed that are large-
ly based on aspects of the intensity of inter-
vention and the degree of danger involved
(as is, e.g. sometimes expressed in the com-
mon distinction between interventional and
non-interventional research in the Conven-
tion on Human Rights and Biomedicine *°).
A comprehensively conceived system of rules
should accordingly, in each case, weigh up
precisely whether the relevant criterion of
protection can be objectively justified against
the background of the concrete risk situation.
On the other hand, a special law which, from
the outset, only applies to certain areas of re-
search would be freed from the need to make
too many distinctions within this context of
regulation.®™ This objection is certainly not a
very strong argument against a codification
of research legislation but at best increases
the need for its differentiated organisation in
terms of content. Moreover, the comprehen-
sive approach to regulating the codification
could even be advantageous to the goal of
creating appropriately differentiated regula-
tions, since the narrow systematic context of
regulation could, in fact, help to avoid incon-
sistencies and contradictions in value judge-
ments as well as inadequate objective differ-
entiations, which is not the case with widely
dispersed individual regulations. =

3.3 Summary

It cannot seriously be disputed that, for rea-
sons of legal policy, constitutional law and
international law, Austrian law is urgently
in need of reform in the field of medical re-
search. Whether the goal of a structured, co-
herent and consistent legal situation should
be achieved through numerous individual
laws that are coordinated with one another
or through a complete and systematic codifi-
cation of research legislation is essentially a
political and legistic question to which there
is no definite legal or ethical answer. From
the point of view of legal policy, the better
arguments lean towards codification. The as-

sociated dangers cannot be completely disre-
garded, especially that of a considerable re-
striction of the freedom of research resulting
from the creation of schematic and restric-
tive barriers, without the respective need for
the protection of the test persons being taken
into consideration. They are, however, not
necessarily related to the idea of codification
and also pose a threat in the amending of
individual provisions. The unavoidable risk
that each legal reform can lead to ambiva-
lent and — depending on the relevant perspec-
tive — undesired results, should therefore be
managed not by foregoing codification but
rather through strict adherence to the rule of
law including the guarantees of fundamen-
tal rights. =
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4.1 Introduction

The formulation of a codification of research
legislation is first and foremost a question of
legislative and research policy. In this, how-
ever, the legislator is not completely free, but
is bound by a number of requirements from
primary legal norms. These are rooted above
all in the fundamental rights and other legal
provisions of constitutional law (see 4.5 and
4.6), the legislation of the European Union
(cf. 4.2) as well as the commitments of the
Republic of Austria under international law
(cf. 4.3). Furthermore, the legal framework
regarding competencies is to be taken into
consideration. (cf. 4.4). =

4.2 Provisions of European Union
legislation

If for certain sub-areas of medical research
obligatory provisions exist under European
Union legislation, these should also be taken
into consideration in the event of a revision
of research legislation. Since the European
Union does not possess autonomous compe-
tence in the field of medical research, it is,
however, a question which concerns legal
provisions that are only valid for specific re-
search activities. At the level of primary law,
