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Vorwort

Das hier vorgelegte Handbuch zum Recht der medizinischen Forschung reagiert auf
zweierlei: zum einen auf die Entwicklung in der Medizin, zum anderen auf die rasante
Fortentwicklung des damit korrespondierenden Rechtsgebietes; beides spiegelt zugleich die
praktische Relevanz der Materie wider. Gerade in der Medizin ist der Bessere der Feind des
Guten (Erwin Deutsch). Die neuartige Behandlungsmethode von heute ist vielleicht der
Standard von morgen und gelegentlich sogar schon wieder der Fehler von libermorgen. Im
Begrift der Wissenschaft ist folgerichtig quasi eingeschlossen, dass sie fortschreiten muss.
Davon legen die medizinische Wissenschaft und Forschung mit ihren teils erheblichen,
nicht selten aber ethisch in Frage zu stellenden Entwicklungen und Fortschritten ein
beredtes Zeugnis ab.

Das Recht als geronnene Ethik oder ,,ethisches Minimum® (Georg Jellinek) muss Ant-
worten geben auf entsprechende ethische Fragezeichen gegeniiber einzelnen Ausprigungen
und Erscheinungen der medizinischen Forschung. Die Gesetzgeber — nationale wie iiber-
nationale und nicht zuletzt der europiische — sind demgemill in der Vergangenheit,
besonders aber in den letzten Jahren in ungeahntem Ausmal3 aktiv geworden. Namentlich
in den Bereichen der Arzneimittel-, Medizinprodukte- und Tierforschung sind in ganz
erheblicher Weise unionsweit geltende Vorgaben erfolgt, teils sogar nach kurzer Zeit erneut
reformiert worden; auch die Deklaration von Helsinki als in den Berufsordnungen fiir
verbindlich erklirtes Standesrecht wird bestindig tiberarbeitet und fortgeschrieben. ,,Wer
die Anfinge erlebt hat, staunt im Riickblick tiber die inzwischen enorm angeschwollene
Materie und das Ausmal3 der Verrechtlichung®, befand Adolf Laufs treffend (MedR 2011,
839). Die Regulierung der Arzneimittelforschung durch die Europdische Union in der VO
(EU) Nr. 536/2014 hob die Richtlinie 2001/20/EG nach nicht allzu langer Zeit der
jeweiligen nationalen Umsetzungen auf und reformierte diese, trat aber erst nach langen
Geburtswehen am 31. Januar 2022 in Kraft. Die Reform beruhte auf der zentralen Begriin-
dung, dass ibermiBige biirokratische Hemmnisse im Begriff seien, die Pharmaforschung
aus dem Gebiet der Europiischen Union zu verdringen. Ob dem Anliegen einer Riick-
gewinnung der entsprechenden Forschungsaktivititen in die EU mittel- oder langfristig
Erfolg beschieden sein wird, wird man freilich bezweifeln diirfen, ist doch die Normenftille
im Ganzen allein im Bereich der Arzneimittelforschung noch einmal kriftig ausgebaut
worden. Obendrein wurde die europiische Medizinprodukteforschung, die sich zu einem
nicht geringen Teil an Strukturen der Arzneimittelforschung anlehnt, im Rahmen der
Medizinprodukte-VO (EU) 2017/745 mit Geltungsbeginn zum 26. Mai 2021 weiter und
detaillierter verrechtlicht, einschlieBlich eines neuen regulatorischen Uberbaus fiir wissen-
schaftsgetriebene Forschungsvorhaben mit Medizinprodukten.

Die letzten Aktivititen des europiischen und dem folgend (flankierend) des inlindischen
Gesetzgebers in Deutschland sollen zwar schon wieder durch ein geplantes ,,Medizinfor-
schungsgesetz“ angereichert werden. Doch kann dieses die unionsrechtlichen Vorgaben
nicht dndern, so dass es sich in (mehr oder weniger) Entbiirokratisierung, etwa durch
Zustindigkeitskonzentration und dem Bereitstellen von Mustervertrigen, fiir klinische
Studien erschopfen wird, um den Forschungsstandort Deutschland perspektivisch zu stir-
ken. Jedenfalls besteht Anlass, die nun bestehenden und groBenteils recht neu etablierten
Rechtsgrundlagen in einer strukturierten Gesamtschau darzulegen, zu analysieren und zu
bewerten. Darin liegt das wesentliche Anliegen des vorliegenden Handbuchs. Seine Adres-
saten sind die einschligig beratende Anwaltschaft, Rechtsabteilungen der Pharmaunterneh-
men und der Medizinproduktehersteller, Universititsjuristen an den Medizinischen Fakul-
titen und Ethikkommissionen (deren Aufgabe nicht zuletzt in einer zuverldssigen vorsor-
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Vorwort

genden Rechtsberatung der forschenden Arzteschaft besteht), wissenschaftlich einschligig
interessierte Juristen und Studierende sowie (in den gebotenen Grenzen der eigenen
Expertise) forschende Arztinnen und Arzte, aber auch sonstige Angehérige von Heilberu-
fen. Diesen Adressatenkreis versucht auch der Kreis der Autorinnen und Autoren des
‘Werkes abzubilden.

Die Beitrige geben den Stand vom Herbst 2023 wieder. Herausgeber und Autoren
hoften, ihren Lesern und Nutzern eine zuverlissige und weiterfiihrende Handreichung zu
den Rechtsfragen der medizinischen Forschung prisentieren zu kénnen. Anregungen und
Verbesserungsvorschlige nehmen wir gern und dankbar entgegen.

Miinchen/Augsburg, im November 2023 Andreas Spickhoff
Boris Handorn
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