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[EDITORIAL]

Klinische Arzneimittel-
prufung — Neuerungen
Im Recht der
Europaischen Union

RdM 2016/1

I\/I edizinischer Fortschritt ist ohne wissengchaftliche Forschung nicht
zu haben, und die Entwicklung neuer geilmethoden und Arznei-
mittel birgt unweigerlich auch gewisse Gefahren in sich, sobald ihre Wir-
kungen erstmals am Menschen erprobt werden. Schwerwiegende Zwi-
schenfille sind zwar selten, kénnen aber nie ganz ausgeschlossen werden.
Der tragische Todesfall im Zuge einer klinischen Arzneimittelpriifung in
Frankreich hat dies schlagartig in Erinnerung gerufen. Umso wichtiger
sind klare rechtliche Rahmenbedingungen, die das Spannungsfeld der -
vielfiltig aufeinander bezogenen - Interessen des Probandenschutzes, der
Versorgung (kiinftiger) Patienten, der Forschungsfreiheit und der wirt-
schaftlichen Interessen der beteiligten Unternehmen adéquat ausbalancie-
ren. Ziel dieser Regelungen muss es sein, die verbleibenden Risiken sol-
cher Studien zu minimieren und zu kontrollieren, die Rechtspositionen
und die Verantwortung der involvierten Personen und Stellen zu definie-
ren und einen transparenten Informationsfluss iiber die nationalen Gren-
zen hinaus sicherzustellen.

Leider gibt es in Osterreich nach wie vor keine umfassende systemati-
sche Kodifikation des Humanforschungsrechts wie etwa in der Schweiz. Da
Osterreich auch der Biomedizinkonvention des Europarats und dem Zu-
satzprotokoll zur biomedizinischen Forschung nicht beigetreten ist, kom-
men auch diese volkerrechtlichen Vorgaben nicht zum Tragen. Die daraus
folgende Rechtsunsicherheit wird durch die Heranziechung von rechtlich
unverbindlichen ,,Ethikdokumenten® (zB Helsinki-Deklaration) nur not-
diirftig und in rechtsstaatlich unbefriedigender Weise kompensiert.

Fir das Teilsegment klinischer Arzneimittelpriifungen gelten allerdings
seit Langem umfangreiche Sonderbestimmungen im AMG, die einschli-
gige Richtlinien des Unionsrechts umsetzen. Wegen ihrer Detailgenauig-
keit werden sie sogar als Referenzgebiet fiir den Umgang mit den Risiken
der biomedizinischen Forschung angesehen (zum Thema vgl Spranger,
Sind das Arzneimittel- und das Medizinprodukterecht Referenzgebiete
fir eine europdische Harmonisierung des Medizinrechts? MedR 2014,
733). Mit der neuen EU-Verordnung 536/2014 betreffend klinische Arz-
neimittelpriffungen wird diese Rechtsmaterie nun grundlegend modifiziert
und - durch die Wahl der Handlungsform der Verordnung an Stelle der
Richtlinie - auch europaweit erheblich stirker harmonisiert. Zeinhofer bie-
tet einen Uberblick iiber die wesentlichen Neuerungen und analysiert den
Anpassungsbedarf im Gsterreichischen Arzneimittelrecht.

Die Auswirkungen des zu Jahresbeginn in Kraft getretenen Strafrechts-
dnderungsgesetzes 2015 auf den Medizinbereich stehen im Mittelpunkt des
Beitrags von Birklbauer, der die zentralen Anderungen darstellt und zusam-
menfassend wiirdigt. Stdrker diskutiert die Grenzen und die Ubertragung
von Organkompetenzen im Arztekammerrecht. Zwei Entscheidungsbe-
sprechungen aus Anlass aktueller OGH-Urteile widmen sich der Sachver-
standigenhaftung (Leischner-Lenzhofer) sowie der Verwendung des Begriffs
»Klinik durch niedergelassene Arzte und Ambulatorien (Blusm).

Auch heuer sei wieder auf den am 3. 3. 2016 stattfindenden RdM-
Nachmittag hingewiesen (siehe die dritte Umschlagseite), zu dem alle In-
teressierten herzlich eingeladen sind.

Christian Kopetzki



