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Richtlinien Uber "Good Scientific Practice" zu erstellen war schon
lange ein vorrangiges Anliegen der Medizinischen Fakultat der Univer-
sitdt Wien. Denn die Beratung und Begutachtung von klinischen und
experimentellen Forschungsprojekten durch die an der Fakultat seit
Uber 20 Jahre eingerichtete Ethikkommission und durch eine ebenso
lange bestehende Tierversuchskommission sind bei weitem nicht
mehr ausreichend. Die Ethikkommission hat zwischenzeitlich Gber
300 Projekte pro Jahr zu bearbeiten. Beratung zu ethischen Grund-
satzfragen und deren Einhaltung Ubersteigen daher zwangslaufig
deren Kapazitdt. Hinzu kommt die international steigende Zahl
wissenschaftlicher Fehlleistungen bis Vergehen ("frauds"), Uber die in
Wissenschaftsmedien, aber auch bisweilen schon in Massenmedien
berichtet wird. Mit Streitfallen, wie Doppelpublikationen, ungerechtfer-
tigten Autorenschaften und Plagiarismus haben Leitungsorgane an
Universitaten bedauerlicherweise in zunehmendem MaBe zu tun.

Die vorliegende Broschiire, an der eine Reihe namhafter Vertreter der
Medizinischen Fakultat der Universitat Wien mitgearbeitet hat und die
sich an internationalen Beispielen orientiert, soll Hilfestellung geben,
wie wissenschaftliche Daten ethisch sauber erhoben werden, wie sie
zu einer Publikation zusammenzufassen und nach welchen Kriterien
zu publizieren sind. Die neue Medizinische Universitat Wien, aber
natiirlich auch die derzeit noch bestehende Medizinische Fakultat
wollen sich damit einen Ehrenkodex auferlegen, bei dessen Einhal-
tung letztlich auch das Renomée ihrer Wissenschaftler und Lehrer
steigt, wenn sie ihre Daten publizieren. Aber erst wenn es gelingt, Ver-
stdBe gegen die in dieser Broschlre genannten Richtlinien mit wirksa-
men Konsequenzen zu begegnen, wird ihr wesentliches Ziel erreicht
sein.

Mogen die Richtlinien fur Ethik in Wissenschaft und Forschung sowohl
Informationsquelle als auch permanenter Mahner flir wissenschaftlich
korrektes Verhalten sein!

Univ. Prof. Dr. Wolfgang Schiitz
Dekan der Medizinischen Fakultét der Universitat Wien



By publishing guidelines for good scientific practice the Medical
Faculty of the University of Vienna has made a crucial and most wel-
come step to create an environment that promotes responsible and
ethical research conduct. Increasingly, funding agencies, national
bodies, and journals are setting out principles for research integrity
and publication ethics but these do not reach every investigator and
can prevent misconduct only indirectly. The most important player in
safeguarding research integrity must be the research institution. In a
recently published report Integrity in Scientific Research: Creating an
Environment that Promotes Responsible Conduct, the US Institute of
Medicine also puts the responsibility for dealing with research integrity
firmly on the research institutions. The report identifies the individual
scientist and physician as the most influential, but also as the most
unpredictable, variable in the complex reciprocal relationships
involved in the research enterprise. Pressures to publish and attract
research funding may tempt some to deviate from generally accepted
good research practice. Ultimately, in a climate where awareness
about the importance of research integrity is increasing, any perceived
gains from misconduct will be short-lived and loss of trust will cause
irredeemable harm to all involved.

Not only will the Medical University of Vienna be at the forefront to take
research integrity seriously, it also will increase its national and inter-
national standing by signalling preparedness to ensure that these
guidelines are adhered to. Other institutions should follow this
example.

Sabine Kleinert, M.D., FRCP
Executive Editor, The Lancet



Fur junge Wissenschaftler gestalten sich erste Begegnungen mit
wissenschaftlichen Projekten h&ufig wie Versuche, ein Ballspiel zu
erlernen. Man konzentriert sich notwendigerweise auf den Ball und
kennt noch nicht einmal die Spielregeln. Die "Spielregeln" fir saubere
Wissenschaft, also den regelkonformen Umgang mit Daten, Autoren-
schaft und Publikation sind vielen und vor allem jungen Wissenschaft-
lern unbekannt oder unklar. Sie werden allenfalls empirisch, Uber
Jahre oder Jahrzehnte, vom Hérensagen oder durch mehr oder weni-
ger unangenehme Erfahrungen, erlebt, aber kaum systematisch
gelehrt und gelernt. Wie wichtig derartige Spielregeln sind, wird aber
insbesondere dann klar, wenn Konflikte zwischen Arbeitsgruppen-Mit-
gliedern, oder zwischen Autoren und Journalen ausgetragen werden.

Vermutete VerstdéBe gegen die Wissenschaftsethik beschédigen
zumeist nicht nur den suspizierten Téater, sondern eine ganze Arbeits-
gruppe, eine Abteilung, eine Kilinik, ein Institut, oder eine ganze Uni-
versitat. Innerhalb der letzten Jahre haben zahlreiche Institutionen die
leidvolle Erfahrungen gemacht, wie viel Ungemach die notwendige
Beschéaftigung mit vermuteten RegelverstéBen mit sich bringt und wie
viel Kraft, Energie und Zeit in die Aufarbeitung investiert werden muf3.
Aus diesem Grunde wird von Journalen, Universititen, Fonds und
Organisationen zur Forschungsférderung dem Thema "Prévention”
besondere Aufmerksamkeit gewidmet. Bereits jetzt verlangen zahlrei-
che deutsche und 6sterreichische Fonds von Institutionen potentieller
Grantempfanger etablierte Richtlinien fir "Good scientific practice".

Die vormalige Medizinische Fakultat der Universitat Wien hat daher
einen Arbeitskreis gebildet, der unter groBem Einsatz von zahlreichen
Autoren und mit redaktionellem Bemuhen sémtlicher Arbeitskreis-Teil-
nehmer "Spielregeln fir saubere Wissenschaft" erstellt hat. Die Richt-
linien, die sich an internationalen Regeln und Gepflogenheiten orien-
tieren, wurden im Fakultatskollegium vom 12.10.2001 beschlossen
und liegen nunmehr in gedruckter Form als erste Publikation der, seit
1.10.2002 bestehenden Medizinischen Universitat Wien vor. Sie soll-
len jeden Mitarbeiter im Wissenschaftsbereich Gber die institutionellen
Regeln informieren, Freude an qualitativ und ethisch hochstehender
Wissenschaft vermitteln und helfen, RegelverstéBe und "Fraud" hint-
anzuhalten.

Ich méchte mich bei allen jenen bedanken, die an diesem Projekt so
engagiert, zielstrebig und idealistisch mitgewirkt haben.

Univ. Prof. Dr. Christian Herold
Leiter des Arbeitskreises Wissenschaftsethik
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Die Medizinische Universitdt Wien verpflichtet sich den hdéchsten
Anspriichen der Wissenschaftsethik. Diese beinhalten das Streben
nach Wahrheitsfindung, Genauigkeit und Ehrlichkeit im Umgang mit
Daten und Publikationen, VerlaBlichkeit, freie wissenschaftliche Mei-
nungsauBerung und Gedankenaustausch. Um diese Werte unter den
gegebenen gesetzlichen Rahmenbedingungen in einer immer kom-
plexer werdenden Forschungsumgebung und in einem kompetitiven
finanziellen Umfeld zu bewahren und jedem einzelnen Mitarbeiter zu
bringen, wurden die nachfolgenden Richtlinien verfaB3t.

1. Verbindliche Festschreibung von allgemein gtiltigen und verbind-
lichen Richtlinien flr wissenschaftlich tatige Mitarbeiter an der
Medizinischen Universitat Wien.

2. Festlegung von Evaluierungsmechanismen im Sinne des Qualitats-
managements.

3. Festlegung der Vorgangsweise bei vermutetem wissenschaftlichem
Fehlverhalten.

Bestehende rechtliche Vorgaben fur die in dieser Schrift geregelten
Bereiche bleiben durchgehend unberuhrt.

Diese Richtlinien sind flr jeden Mitarbeiter im Forschungsbereich der
Medizinischen Universitat Wien verbindlich. Diese Mitarbeiter sind ver-
pflichtet, die Verbindlichkeit der Richtlinien schriftlich anzuerkennen.
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Richtlinien

1.1
1.1.1

1.1.2

1.1.3

1.1.4

1.1.5

Allgemeines

Die Richtlinien fir ethisch korrektes Verhalten im wissenschaftlichen
Bereich gelten fur jegliche wissenschaftliche Arbeit, deren Durchfiih-
rung, Dokumentation und Publikation.

Die Medizinische Universitdt Wien férdert innovative, hochqualitative
wissenschaftliche Forschung, unterstitzt durch Teamarbeit. Projekt- oder
zielorientierte Teams sind, soweit erforderlich, multidisziplindr zusam-
mengesetzt, um die intellektuellen Expertisen und materiellen Ress-
sourcen verschiedener Kliniken, Abteilungen und Institute zu nutzen.

Teamarbeit dient der Aktivierung vorhandener Expertisen sowie der
Anleitung und Integration des wissenschaftlichen Nachwuchses. Die
Anleitung bzw. Ausbildung von wissenschaftlichem Nachwuchs soll
bevorzugt in der Verantwortung erfahrener Wissenschaftler liegen. Fir
jedes Projekt ist ein verantwortlicher Studien-/Projektleiter namhaft zu
machen. Dieser ist fur die Integritét eines gegebenen wissenschaft-
lichen Projektes verantwortlich.

Der Studien-/Projektleiter nimmt im Rahmen der Forschung eine akti-
ve Rolle in der Filhrung und Uberwachung des wissenschaftlichen
Nachwuchses ein und ist flir Projekte, die von unter Anleitung arbei-
tendem akademischen und nicht akademischen Personal durchge-
fuhrt werden, fiir das experimentelle Design, die Datenakquisition, -
analyse und -dokumentation, die Auswahl statistischer Analyseverfah-
ren, die Manuskriptverfassung, die Publikation und die Beachtung der
Richtlinien fir ethisch korrektes Verhalten in leitender Stelle verant-
wortlich.

Es besteht grundsétzlich Forschungsfreiheit. Bei der Inanspruchnah-
me von Ressourcen (Personal, Gerate, Geldmittel) einer Institution ist
die Zustimmung des Leiters der Institution (Institut, Klinik, Abteilung)
erforderlich.

Allgemeines



Richtlinien

1.2

1.2.1

1.2.2

1.2.2.1

1.2.2.2

Durchflihrung eines wissenschaftlichen
Projektes: Inhalte eines Studienplanes

Allgemeines

Jedes definierte wissenschaftliche Projekt ist durch einen Studienplan
zu dokumentieren. Dieser ist vor Beginn einer Studie zu erstellen und
fur alle Mitarbeiter der Studie zugéanglich (idealerweise in einem Stu-
diendokumentationszentrum), am Institut / an der Klinik / an der Klini-
schen Abteilung aufzubewahren. Vollstdndige Unterlagen sind fiir die
Ethikkommissioneinreichung und Grantakquisition erforderlich und
dokumentieren zudem das Urheberrecht fir die Idee eines wissen-
schaftlichen Projektes.

Inhalt: Ein vollstandiger Studienplan soll enthalten:

Synopsis
Titelseite (Datum, Unterschrift)
Zusammenfassung
Inhaltsverzeichnis
Projektmitarbeiter
Autorenschaft (idealerweise mit Reihung)

Wissenschaftlich-medizinischer Abschnitt
Einfihrung
Ziele und Hypothesen der Studie
Préliminére Daten/Pilotversuche
Studiendesign oder Versuchsprotokoll
Grundprinzipien und Diskussion des Studiendesigns
Beschreibung der Stichprobe
Anzahl der Patienten/Probanden (bei klinischen Studien), Anzahl
der Versuchstiere, Anzahl der in-vitro Beobachtungen
EinschluB3- bzw. AusschluBkriterien (bei klinischen Studien)
Behandlung, Intervention
Darstellung der Ergebnisvariablen
Methoden der Evaluation
(Diskussion der Methoden)

Studienplan



Richtlinien

1.2.2.3 Statistik und Datenanalyse
Berechnung der erforderlichen Stichprobengré3e
(EffektgréBenbestimmung)
Umgang mit fehlenden Werten
(Datentransformationen)
Beschreibung der anzuwendenden Methoden

1.2.2.4 Ethische Gesichtspunkte (bei klinischen Studien)
Maoglicher Nutzen flr die Patienten
Maogliche Risiken/Unannehmlichkeiten flr die Patienten
Zustimmung der Ethikkommission
Ubereinstimmung mit der Deklaration von Helsinki und der
good clinical practice
Einverstandniserklarung
Zustimmung der Tierversuchskommission (bei Tierversuchen)
Zustimmung der Gentechnikkommission (bei genetischen Studien)

1.2.2.5 Administrativer Abschnitt

Anzeige schwerwiegender Nebenwirkungen
(bei klinischen Studien)

Uberwachungs- und Uberpriifungsprozeduren
(bei klinischen Studien)

Eventuelle Abdeckung durch Versicherungen
(bei klinischen Studien)
Veroffentlichungspolitik

1.2.2.6 Literaturverzeichnis

1.2.2.7 Anhang (Graphiken, Tabellen, etc.)

Studienplan



Richtlinien

1.3

1.3.1

1.3.2

1.3.3

Richtlinien fir die Befassung der
Ethik-Kommission

Allgemeines

Allgemeines: Die Ethik-Kommission der Medizinischen Fakultat der
Universitat Wien und des Allgemeinen Krankenhauses (AKH) der
Stadt Wien wurde auf Basis der einschlagigen Bestimmungen der
Deklaration von Helsinki, der EG-GCP Note for Guidance, des Oster-
reichischen Arzneimittelgesetzes, des Osterreichischen Medizinpro-
duktegesetzes, des Wiener Krankenanstaltengesetzes und des
Bundeskrankenanstaltengesetzes eingerichtet. Sie begutachtet klini-
sche Forschungsprojekte, die an der Medizinischen Fakultat der Uni-
versitét Wien und im AKH durchgefihrt werden.

Bei der Ethik-Kommission einzureichende Forschungs-
vorhaben am Menschen

GemalB geltender &sterreichischer Rechtslage und internationalen
Richtlinien sind grundséatzlich alle Forschungsvorhaben am Menschen
einer Ethikkommission zur Begutachtung vorzulegen. Das heif3t, alle
MaBnahmen an Patienten oder Probanden, die zum Zweck des
Erkenntnisgewinnes unternommen werden, und die daher nicht
ausschlieBlich dem gesundheitlichen Nutzen jener Patienten dienen,
bei denen die MaBnahmen durchgefiihrt werden. Dabei ist es uner-
heblich, ob es sich um die Erprobung eines Arzneimittels, eines Medi-
zinproduktes oder um ein sonstiges Forschungsvorhaben handelt.

Bei der Ethik-Kommission nicht einzureichende MaBnah-
men an Patienten

Keine Vorlage bei der Ethikkommission ist erforderlich fir arztliche
Handlungen, die aussschlieBlich im Interesse des individuellen
Patienten liegen. Das bedeutet, daB die Zielrichtung nicht der Er-
kenntnisgewinn und/oder die Verwendung dabei erhobener Befunde
fir Studien ist. Solche arztliche Handlungen sind nicht als For-
schungsvorhaben zu betrachten und daher nicht "Ethikkommissions-

Ethik



Richtlinien

1.3.4

pflichtig", selbst wenn die Patientenbetreuung etwa die Verabreichung
eines in Osterreich nicht zugelassenen Medikamentes betrifft (siehe
§12 Arzneimittelgesetz: " Arzneispezialitdten bedlirfen keiner Zulas-
sung, wenn......2.ein zur selbstdndigen Berufsaustibung im Inland
berechtigter Arzt.....bescheinigt, dal3 die Arzneispezialitédt zur Abwehr
einer Lebensbedrohung oder schweren gesundheitlichen Schédigung
dringend bendtigt wird und dieser Erfolg mit einer zugelassenen und
verfligbaren Arzneispezialitdt nach dem Stand der Wissenschaft vor-
aussichtlich nicht erzielt werden kann...").

Ein Therapieversuch, bei dem keine "Forschungsintention" besteht, ist
nicht durch eine Ethikkommission zu begutachten, sondern steht im
alleinigen Entscheidungs- und Verantwortungsbereich des behan-
delnden Arztes.

Nicht der Ethikkommission vorzulegen sind Anwendungsbeobachtun-
gen von bereits zugelassenen Medikamenten.

Stellungnahme der Ethikkommission zu klinischen For-
schungsprojekten mit unzureichender wissenschaftlicher
Qualitat (Auszug aus dem BeschluBB vom 12.4.1999):

"Die Ethikkommission anerkennt klinische Forschung am Patienten
als fiir den medizinischen Fortschritt unverzichtbar und fiir die Gesell-
schaft wiinschenswert.

Im Einklang mit den Prinzipien der Deklaration von Helsinki vertritt die
Ethikkommission die Ansicht, da3 Forschung am Menschen nur im
Rahmen von Studien zu rechtfertigen ist, die erwarten lassen, eine
relevante Fragestellung in nachvollziehbarer, objektiver Weise zu
beantworten.

Die Ethikkommission sieht es daher als ihre auch gesetzlich veranker-
te Pflicht an, bei jedem Projektantrag nicht nur rein "ethische" Fragen
(vor allem Patientenrisiko) sondern auch die medizinisch-wissen-
schaftliche Qualitdt zu evaluieren. Die Ethikkommission vertritt den
Standpunkt, dal3 schlechte Wissenschaft ipso facto unethisch ist. Die
Ethikkommission erachtet ein falsches, d.h. irrefiihrendes Studiener-

Ethik
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gebnis als von gréBerem Schaden fiir den medizinischen Fortschritt
und die Patientenversorgung als eine nicht durchgefiihrte Studie.
Dies wird insbesondere bei umstrittenen Therapieansétzen mit hohem
wirtschaftlichen Interesse relevant. Die Ethikkommission lehnt daher
auch Projekte ab, die ein verzerrtes Ergebnis ("Bias") befiirchten
lassen, selbst wenn das Risiko fir die Versuchsperson vernachlédssig-
bar erscheint. Dies betrifft u.a. unkontrollierte Studien, wenn eine (ran-
domisierte) Kontrolle méglich wére, sowie offene Studien, wo eine
Verblindung méglich wére.

Die Ethikkommission sieht in der addquaten Erhebung, Verwaltung
und statistischen Auswertung von Daten eine wesentliche Vorausset-
zung fir einen Erkenntnisgewinn. Sie lehnt daher Projekte ab, bei
denen Grundvoraussetzungen in diesem Bereich nicht gegeben
erscheinen.

Die Ethikkommission ist sich bewuf3t, dal3 es schwierig sein kann, in
einzelnen klinischen Abteilungen, Kliniken oder Instituten medizini-
sche Studien mit ausreichender Anzahl von Patienten durchzufiihren.
Sie ermutigt daher ausdriicklich zu interinstitutioneller oder multizen-
trischer Forschung, um Studienergebnisse mit entsprechendem
Gewicht zu erzielen."

Ethik



Richtlinien

1.4

1.4.1

1.4.2

Richtlinien flr Projekte mit Tierversuchen
Gesetzliche Bestimmungen

Versuche an lebenden Tieren werden in Osterreich durch das Tierver-
suchsgesetz - TVG (Bundesgesetz vom 27.September 1989 Uber Ver-
suche an lebenden Tieren, BGBI. Nr. 501/1989, zuletzt gedndert durch
das BGBI. 1 Nr. 169/1999) geregelt. Im weiteren wurden zur Umset-
zung der Richtlinie 86/609/EWG zwei Verordnungen erlassen: Die
Tierversuchsverordnung (198. Verordnung vom 30. Juni 2000,
CELEX-Nr.: 386L0609) des BMfBWK regelt die Haltung, Unterbrin-
gung und Pflege, Zucht- und Liefereinrichtungen sowie Kennzeich-
nung von Versuchstieren, die Tierversuchsstatistik-Verordnung (199.
Verordnung vom 30. Juni 2000, CELEX-Nr.: 386L0609) regelt die sta-
tistische Erfassung von Versuchstieren.

Tierversuche mit gentechnischen Eingriffen oder mit biologischen
Arbeitsstoffen unterliegen zusétzlich dem Gentechnikgesetz - GTG
(Bundesgesetz vom 12. Juli 1994) und der Verordnung Uber biologi-
sche Arbeitsstoffe - VbA (23. Juli 1998). Allgemein gilt das Tierseu-
chengesetz (BGBI. Nr. 177/1909, zuletzt geéndert durch BGBI. | Nr.
66/1988) und TSE-Tiermaterial-Beseitigungsverordnung (330. Verord-
nung vom 12. Oktober 2000, CELEX-Nr.: 300D0418).

Zusétzlich wird auf geltendes EU-Recht in der Tierversuchsrichtlinie
86/609/EWG (Amtsblatt Nr. L 358 vom 18. Dezember 1986) und die
"European Convention for the protection of vertebrate animals used for
experimental and other scientific purposes" (ETS Nr. 123) verwiesen.

Bisherige Vorgangsweise an der Medizinischen Fakultit Wien

Laut Tierversuchsgesetz 1988 (Fassung 1999) bedurfen alle Tierver-
suche an Universitaten der Genehmigung des (bzw. der Meldung an
den) zustandigen Bundesminister fur Bildung, Wissenschaft und Kul-
tur, wobei der Antrag (die Meldung) im Dienstweg Uber den zusténdi-
gen Dekan zu erfolgen hat.

Tierversuche



Richtlinien

1.4.3

1.4.3.1

1.4.3.2

1.4.3.2.1

1987 hat die medizinische Fakultat Wien zur Prifung und Beratung
der wissenschaftlichen, ethischen und gesetzlichen Gesichtspunkte
sowie der Nutzung der fakultdtseigenen Ressourcen eine UOG-kon-
forme Kommission zur Beratung und Begutachtung tierexperimentel-
ler Forschungsvorhaben eingesetzt. Mit Implementierung des UOG 93
muBte die bisherige UOG-konforme Kommission der Fakultéat aufge-
I6st und durch ein Gremium zur Beratung des Dekans ersetzt werden.
Das Gremium besitzt keine Entscheidungsbefugnis, muf3 daher seine
fachlichen und ethischen Beurteilungen der Versuchsantrdge an den
Dekan weiterleiten. Das Gremium ist weiterhin paritatisch (6:3:3:1)
und weitgehend fachlich orientiert zusammengesetzt.

Ethische Richtlinien

Es gilt der Standpunkt, daB schlechte Wissenschaft ipso facto
unethisch ist und tierexperimentelle Forschungsvorhaben derselben
"good scientific practice" zu unterliegen haben wie klinische Studien.

Praambel

Alle an der Durchflihrung von Tierversuchen beteiligten Personen und
Institutionen verpflichten sich in Ubereinstimmung mit den von der
Weltgesundheitsorganisation (WHO) veréffentlichten Empfehlungen,
die Bestimmungen des 6sterreichischen Tierversuchsgesetzes 1974,
das Tierschutzgesetz des entsprechenden Bundeslandes und die
nachstehenden Richtlinien einzuhalten. Des weiteren sind die sonsti-
gen gesetzlichen Vorschriften wie zum Beispiel Gber Ankauf, Handel,
Transport und Import von Tieren, sowie die internationalen Bestim-
mungen zum Artenschutz zu befolgen: Jeder Leiter von tierexperi-
mentellen Arbeitsgruppen ist verantwortlich, daB diese Bestimmun-
gen in seinem EinfluBbereich eingehalten werden.

Ethische Aspekte
Der Grundsatz "Ehrfurcht vor dem Leben" umfafB3t generell alles Leben
und verpflichtet den Menschen in besonderem MaBe zu Obsorge,

Pflege und zum Schutz von Tieren, die in seinen Lebensbereich ein-
bezogen sind.

Tierversuche
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1.4.3.2.2

1.4.3.2.3

1.4.3.24

1.4.3.3

1.4.3.3.1

1.4.3.3.2

1.4.3.3.3

Die Nutzung tierischen Lebens fiir oder durch den Menschen erfordert
eine ethische Auseinandersetzung mit dem Grundsatz der Ehrfurcht
vor dem Leben und kann nur durch eine verantwortungsbewufte
Abwéagung dieser beiden Werte geldst werden.

Eine Form der Nutzung tierischen Lebens stellen Untersuchungen an
Tieren - Tierversuche - zur Aufklarung biologischer Vorgénge und
deren Beeinflussung dar. Die gewonnenen Erkenntnisse dienen dem
Schutz und der Sicherung sowohl menschlichen als auch tierischen
Lebens, ermdglichen eine Vorbeugung und Verhitung von Krankhei-
ten sowie Heilung bzw. Minderung von Leid und tragen zur Wahrung
und Verbesserung der Umwelt bei.

Die Bewahrung und der Schutz des menschlichen Lebens sind eine
Verpflichtung, die auch notwendige Tierversuche der Grundlagenfor-
schung und der angewandten Forschung einschlief3t.

Zulassigkeit von Tierversuchen

Jeder Wissenschaftler hat die Pflicht, die Notwendigkeit und Ange-
messenheit eines geplanten Tierversuches zu prifen und gegen die
Belastung des Versuchstieres abzuwégen.

Versuche an Tieren mussen den Grundséatzen der naturwissenschaft-
lichen Forschung entsprechen, die zu prifende Annahme und das
gewahlte Verfahren missen sinnvoll sein, der jeweils neueste Stand
der Wissenschaft ist zu beriicksichtigen.

Ein Tierversuch ist unzuldssig, wenn es fir die Gewinnung der ange-
strebten Erkenntnisse eine aussagekréaftige und anerkannte Ersatz-
methode gibt. Fachgerecht durchgefiihrte Tierversuche dirfen nur bei
ausreichender Begriindung wiederholt werden. Kontrollversuche zur
Erhebung von Standardwerten sind zuldssig, wenn sie zur Beurtei-
lung des Versuchsergebnisses erforderlich sind.

Tierversuche
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1.4.3.4

1.4.3.4.1

1.4.3.4.2

1.4.3.4.3

1.4.3.4.4

1.4.3.4.5

Durchfiihrung von Tierversuchen

Die Ehrfurcht von dem Leben gebietet es, den gréBtmdglichen
Erkenntnisgewinn unter der geringsten Belastung der Versuchstiere
und der kleinsten Anzahl von Versuchstieren zu erzielen. Diese Forde-
rung bedingt eine exakte Planung, Vorbereitung sowie fachkundige
Durchfiihrung. Alle an Tierversuchen beteiligten Personen sind ver-
pflichtet, in verantwortlichen Weise fur das Wohlergehen und eine
mdglichste geringe Belastung der Versuchstiere zu sorgen. Mit der
Durchfiihrung von Tierversuchen und Pflege von Versuchstieren diir-
fen nur Mitarbeiter mit entsprechender fachlicher Kompetenz betraut
werden.

Die Versuchstiere sind ihrer Art entsprechend fachgerecht zu halten, zu
versorgen und sorgfaltig an die Versuchsbedingungen zu gewdhnen.

Das Versuchstier mu3 seinen Empfindungen Ausdruck geben kdénnen,
da nur so eine Belastung beurteilbar ist und entsprechende Gegenmaf-
nahmen getroffen werden kénnen. Eine versuchsbedingte Immobilisation
ist nur dann vertretbar, wenn kein anderes Verfahren zur Verfligung steht.

Eingriffe oder Manipulationen an Versuchstieren, die mit Schmerzen
verbunden sind, missen, sofern es der Versuchszweck nicht aus-
schlieBt, in allgemeiner oder lokaler Betdubung vorgenommen wer-
den. Unvermeidbare Schmerzen, Leiden oder Angst sind in ihrer
Dauer und Intensitét auf das unerlaBliche Ausmaf zu beschranken.
Versuche, die eine dauernde Beeintrachtigung zur Folge haben oder
wiederholte Eingriffe und Manipulationen erfordern, unterliegen einer
besonderen Sorgfaltspflicht durch die beteiligten Personen. Treten im
Rahmen von Tierexperimenten gravierende Beeintrachtigungen auf,
die eine dem Versuchszweck entsprechende exakte Aussage oder
Verwertbarkeit nicht erwarten lassen, sind diese Tiere unverziiglich
schmerzlos zu téten.

Der Erwerb von Tieren fir Versuchszwecke muf3 eindeutig belegbar

und kontrollierbar sein. Tiere unbekannter Herkunft diirfen nicht ver-
wendet werden.
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1.4.3.5

1.4.3.5.1

1.4.3.5.2

1.4.3.5.3

1.4.3.5.5

Pflichten und Verantwortung

Grundsétzlich tragen alle an der Durchfihrung von Tierversuchen
beteiligten Personen im Rahmen ihrer Tétigkeit ethische und wissen-
schaftliche Verantwortung. Der Leiter des Tierversuches tragt tUber-
dies fir die Notwendigkeit, die Planung und die Durchfiihrung von
Tierversuchen die rechtliche Verantwortung.

Dem Wissenschaftler obliegt die Pflicht, unnétige Tierversuche zu ver-
meiden und den internationalen Wissensstand zu berlcksichtigen,
sowie nach Mdéglichkeit und Erfordernis den Erfahrungsaustausch und
die wissenschaftliche Zusammenarbeit zu pflegen. Er hat weiteres die
Aufgabe, die Aussagekraft und Anwendbarkeit von Tierversuchsmo-
dellen stets kritisch zu Uberprifen und dem anerkannten wissen-
schaftlichen Kenntnisstand anzupassen.

Die Wissenschaftler sind angehalten, unter Ausnitzung von Erkennt-
nissen der Verhaltungsforschung und Versuchstierkunde sowie neuer
Methoden der MeB3- und Labortechnik die Versuchsmodelle so weiter-
zuentwickeln, daf die Belastung der Versuchstiere auf eine Minimum
herabgesetzt werden kann. Darliber hinaus ist es die Aufgabe des
Wissenschaftlers, Methoden zu entwickeln, die eine Verringerung der
Anzahl der Versuchstiere ermoglichen oder Tierversuche entbehrlich
machen (Ersatzmethoden).

Die Wissenschaftler haben die Pflicht, die Tauglichkeit von Tierversu-
chen im Rahmen rechtlicher Vorschriften, die dem Schutz von
Mensch, Tier und Umwelt vor Gefahren dienen, einer stetigen kriti-
schen Prifung zu unterziehen und sich gegebenenfalls fir eine
Anderung dieser Vorschriften einzusetzen.
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1.5

1.5.1

1.5.1.1

1.5.1.2

Richtlinien fir die Befassung der
Gentechnikkommission

Allgemeines

Im &sterreichischen Gentechnik Gesetz (GTG) sind Arbeiten mit gen-
technisch veranderten Organismen (GVO), die Durchfuhrung von
Gentherapie und Genanalysen am Menschen geregelt.

Voraussetzungen zum Arbeiten mit GVO

Unter Arbeiten mit GVO sind deren Herstellung, Verwendung und Ver-
mehrung sowie die Lagerung und der innerbetriebliche Transport zu
verstehen.

Die Durchfiihrung von Arbeiten mit GVO umfaf3t Arbeiten mit ein- und
mehrzelligen Organismen, deren genetisches Material so verandert
worden ist, wie dies unter naturlichen Bedingungen durch Kreuzen,
naturliche Rekombination oder andere herkémmliche Zichtungstech-
niken nicht vorkommt. Verfahren zur Verdnderung genetischen Materi-
als sind z.B. DNS Rekombinationstechniken unter Verwendung von
Vektorsystemen, Einflihren von genetischer Information in Organis-
men durch Makroinjektion, Mikroinjektion, Mikroverkapselung,
Elektroporation oder durch Verwendung von Mikroprojektilen sowie
Zellfusion und Hybridisierverfahren.

Einhaltung der Meldepflicht

Alle Arbeiten mit GVO sind melde- oder genehmigungspflichtig. Das
GTG unterscheidet 4 Sicherheitsstufen (1, 2, 3, 4) und kleinen oder
groBBen Mafstab (A und B) fir jede Sicherheitsstufe. Abh&ngig von der
Sicherheitseinstufung der Organismen, der Vektoren und des MaBsta-
bes sind Melde- oder Genehmigungspflicht erforderlich.

Gentechnik
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1.5.1.2.1 Meldepflichtig sind laut § 19 GTG:

erstmalige Arbeiten mit GVO in einer gentechnischen Anlage der
Sicherheitsstufe 1

erstmalige Arbeiten mit GVO in einer gentechnischen Anlage der
Sicherheitsstufe 2

weitere Arbeiten mit GVO in einer gentechnischen Anlage der
Sicherheitsstufe 2

erstmalige Arbeiten mit transgenen Pflanzen oder Tieren in einer
gentechnischen Anlage

erstmalige Arbeiten mit transgenen Pflanzen oder Tieren in einer
gentechnischen Anlage mit Ausnahme der Sicherheitsstufe 1
weitere Arbeiten mit transgenen Wirbeltieren in einer gentechni-
schen Anlage der Sicherheitsstufe 1

Der Betreiber muss die Arbeiten vor Beginn bei der Behérde unter
Anschluss der erforderlichen Unterlagen (Behérde: BM flr Bildung,
Wissenschaft und Kultur) anmelden.

1.5.1.2.2 Genehmigungspflichtig sind laut § 19 GTG:

Erstmalige oder weitere Arbeiten mit GVO in einer gentechnischen
Anlage der Sicherheitsstufe 3
Erstmalige oder weitere Arbeiten mit GVO in einer gentechnischen
Anlage der Sicherheitsstufe 4

Vor Beginn der Arbeiten mu3 der Betreiber bei der Behdrde unter
Anschluf3 der erforderlichen Unterlagen (Behérde: BM fir Bildung,
Wissenschaft und Kultur) die Genehmigung beantragen.

Uber Antrage auf Genehmigung erstmaliger oder weiterer Arbeiten in
Sicherheitsstufe 3 in groBem MaBstab sowie erstmaliger Arbeiten in
Sicherheitsstufe 4 und weiterer Arbeiten in Sicherheitsstufe 4 in gro-
Bem MaBstab wird ein Anhérungsverfahren durchgefihrt.

Gentechnik
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1.5.1.3 Behordenverfahren

Die Behérde priift die Ubereinstimmung der Anmeldung bzw. des
Antrages mit den Bestimmungen des GTG, insbesondere die Genau-
igkeit und Vollsténdigkeit der vorgelegten Unterlagen und Informatio-
nen, die Richtigkeit und Bewertung der Sicherheitseinstufung und die
Angemessenheit der SicherheitsmaBnahmen einschlieBlich der
Abfallentsorgungs- und NotfallmaBnahmen.

Erstmalige Arbeiten in Sicherheitsstufe 1 und 2 (§ 19 Z 1 und 2) dur-
fen 45 Tage nach ihrer Anmeldung aufgenommen werden, wenn die
Behorde innerhalb dieser Frist keine andere Entscheidung geman §
23 Abs. 2 oder 3 trifft. Erstmalige Arbeiten in Sicherheitsstufe 1 durfen
nach Anmeldung sofort aufgenommen werden, wenn das Protokoll
des Komitees fir biologische Sicherheit lUber die Freigabe beiliegt (§
16, Abs 4 Z 4). Weitere Arbeiten mit GVO oder transgenen Tieren oder
Pflanzen diirfen ohne neue Anmeldung aufgenommen werden. Weite-
re Arbeiten mit GVO in einer gentechnischen Anlage der Sicherheitss-
stufe 2 durfen nach Anmeldung sofort aufgenommen werden, wenn
das Protokoll des Komitees flr biologische Sicherheit Uber die Freiga-
be beiliegt (§ 16, Abs 4 Z 4).

Die Bedingungen fir alle weiteren melde- bzw. genehmigungspflichti-
gen Arbeiten sind im GTG § 24 Z 4-6 geregelt. Genehmigungspflichti-
ge Arbeiten dirfen nicht vor ihrer Genehmigung durch die Behérde
aufgenommen werden. Arbeiten mit transgenen Tieren sind im § 26
GTG geregelt. Zu berlcksichtigen ist, dass Arbeiten mit transgenen
Tieren in Sicherheitsstufe 1 nach den Verordnungen des Tierver-
suchsgesetzes geregelt sind.

Gentechnik
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1.5.1.4

1.5.1.4.1

1.5.1.4.2

1.5.1.4.3

1.5.1.5

1.5.1.6

Komitee fiir biologische Sicherheit (§ 16 GTG)

Fur jede gentechnische Anlage ist vom Betreiber ein Beauftragter fur
biologische Sicherheit sowie mindestens ein Stellvertreter zu bestel-
len und der ortlichen Feuerwehr (in Wien: Feuerwehrzentrale am Hof)
zu nennen (§ 16 GTG). In Universitatsinstituten kann von einem
Dienstverhdltnis des Beauftragten fur biologische Sicherheit zum
Betreiber abgesehen werden, wenn in einem anderen Institut der
selben Universitat eine im Dienstverhéltnis zu diesem Institut stehen-
de, fachlich befahigte Person flr diese Aufgabe zur Verfligung steht.
Der Beauftragte fur biologische Sicherheit hat die Einhaltung der
SicherheitsmaBnahmen regelmaBig zu Uberwachen und den Betrei-
ber Uber sicherheitsrelevante Méngel unverziiglich zu informieren.

Fur jede Arbeit mit GVO in den Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 und fir
jede Arbeitsreihe ist ein Projektleiter zu bestellen, der Uber ausrei-
chende praktische Erfahrung mit Arbeiten mit GVO sowie Uber ausrei-
chende Kenntnisse zur Gewahrleistung der Sicherheit verfugt.

Scheidet ein Mitglied aus dem Komitee flr biologische Sicherheit aus,
hat der Betreiber unverzlglich ein neues Mitglied zu bestellen.

Beachtung von SicherheitsmaBnahmen

Laut § 10 GTG durfen Arbeiten mit GVO nur unter Einhaltung der dem
Stand von Wissenschaft und Technik entsprechenden MaBnahmen
zur Gewahrleistung der Sicherheit (§ 1 Z 1) vor Gefahrdung durch
GVO durchgefiihrt werden. Fir Unfall- und Notfallregelungen sind
GTG § 11 zu beachten.

Aufzeichnungspflicht

Uber alle Arbeiten mit GVO miissen Aufzeichnungen gefihrt werden.
Bei Arbeiten in Sicherheitsstufe 1 und 2 in kleinem Mafstab kdnnen
die Aufzeichnungen in Form von Laborjournalen gefiihrt werden.

Gentechnik



Richtlinien

1.5.2

1.5.2.1

1.5.2.2

1.5.2.2.1

1.5.2.2.2

1.5.2.2.3

1.5.2.3

Genanalyse und Gentherapie

Eingriffe in das Erbmaterial
Eingriffe in das Erbmaterial der menschlichen Keimbahn sind verbo-
ten. (§ 9 Abs. 2 Fortpflanzungsgesetz)

Genanalysen

Fur die Durchfuhrung von Genanalysen am Menschen zu medizini-
schen Zwecken ist der § 65 GTG zu beachten. Fur die Durchfiihrung
von Pradispositionsanalysen zur Feststellung einer Erkrankung an
nicht kodierten Proben ist eine Zulassung des Labors fiir diese
Genanalyse erforderlich.

Genanalysen am Menschen fur wissenschaftliche Zwecke dirfen nur
entweder mit ausdricklicher schriftlicher Zustimmung des Proben-
spenders oder an anonymisierten Proben durchgefiihrt werden.

Die Durchfiihrung von wissenschaftlichen Genanalysen soll bei der
Ethikkommission mit einem eigenen Antragsformular eingereicht wer-
den. (Ein Formblatt zur Gestaltung des Antrags ist in Vorbereitung und
wird in Klirze von der Ethikkommission zur Verfligung gestellt.)

Gentherapie

(Ein Leitfaden zur Vorbereitung von Antrdgen zur Genehmigung von
Gentherapiestudien wurde vom Bundesministerium fiir soziale Sicher-
heit und Generationen ausgearbeitet.) (siehe Literatur)
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1.6
1.6.1

1.6.1.1

1.6.1.2

1.6.2

1.6.2.1

1.6.2.2

1.6.2.3

Daten
Allgemeines

Die sorgfaltige Erhebung, Verarbeitung und Aufbewahrung von Daten
aus der Gesundheitsforschung ist fir den Fortschritt medizinisch-
wissenschaftlicher Untersuchungen von allergréBter Bedeutung. For-
scher mlssen Zugang zu den Originaldaten haben, um auftretende
Fragen - auch zur Validitat der Daten - beantworten zu kénnen.

Die Medizinische Universitat geht davon aus, daf3 die Erhebung, Ver-
wahrung, Ubermittlung und Verwertung von Daten durch ihre Angehéri-
gen ausschlieBlich im Einklang mit den geltenden Rechtsnormen
erfolgt. Dartiber hinaus empfiehlt die Medizinische Universitat Wien, fol-
gende Vorgangsweisen einzuhalten:

Ermittlung von Daten

Die Kriterien fur die Ermittlung von Daten sind bei Studien im jeweili-
gen Studienplan festzulegen.

Fur die Ermittlung der Daten sind (nach Mdglichkeit standardisierte)
Erfassungsinstrumente (zB. Datenerhebungsbdgen) bereit zu stellen.
Diese Erfassungsinstrumente haben die Originaldaten in direkt lesba-
rer Form zu enthalten.

Bei klinischer Forschung sind die Daten soweit wie méglich aus der
Krankenakte zu extrahieren, bzw. in ihr zu dokumentieren.

Daten
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1.6.3

1.6.3.1

1.6.3.2

1.6.3.3

Aufbewahrung von Daten

Studienplane, Anderungen, Ergénzungen, Originaldaten und Berichte
sind mindestens 10 Jahre lang an der fir das Forschungsprojekt ver-
antwortlichen Institution (Klinische Abteilung, Klinik/Institut) aufzube-
wahren. In gleicher Weise sind Informationen Uber die angewandte
Methodik der Datengewinnung und durchgefiihrte Methoden zur Qua-
litdtskontrolle aufzubewahren.

Innerhalb der Institution ist ein geeignetes System zur Archivierung
von Daten und zur Identifikation von Datenverwendungen bzw Daten-
verwendern zu errichten.

Uber Korrekturen, Berechnungen und statistische Analysen von
Daten sind zweckentsprechende Aufzeichnungen zu fihren, die es
ermoglichen, jedenfalls jene Originaldaten zu identifizieren, die in
Publikationen aufgenommen wurden.

Daten



Richtlinien

1.6.4

1.6.4.1

1.6.4.2

1.6.4.3

1.6.4.4

1.6.4.5

Verfligungsrechte liber Daten

Die Medizinische Universitat Wien geht davon aus, daB vorbehaltlich
gesonderter Vereinbarungen das Recht zur wissenschaftlichen und
wirtschaftlichen Nutzung von Daten, die im Rahmen eines For-
schungsprojekts ermittelt und verarbeitet wurden, jener Institution
zukommt, in deren Rahmen das Projekt durchgefihrt wird.

Davon unberihrt bleiben die Rechte, die Urhebern (Erstautoren, Stu-
dienleitern, Projektleitern) nach den urheberrechtlichen Vorschriften
zustehen, insbesondere das Recht auf Nennung als Urheber oder
Erfinder, sowie das Recht auf angemessene Verglitung, soweit es sich
um Diensterfindungen handelt.

Soweit das primare Nutzungsrecht an den Daten vertraglich einer
anderen Rechtsperson zusteht, ist sicherzustellen, daf3 der Institution,
in deren Rahmen das Forschungsprojekt durchgefiihrt wird, jeden-
falls jene Verfligungsrechte ber die Daten eingerdumt werden, die
zur Erfullung der Aufbewahrungspflicht erforderlich sind.

Die Ubermittlung anonymisierter Daten zur Verwendung in Gbergrei-
fenden Forschungsprojekten (zB Metaanalysen) soll im Einverneh-
men der beteiligten Institutionen und der fiir das Forschungsprojekt
verantwortlichen Person(en) erfolgen.

Der fiir die Durchfihrung eines Forschungsprojekts verantwortlichen
Person ist auch nach ihrem Ausscheiden aus der Institution, an der
das Forschungsprojekt durchgefiihrt wurde, die Anfertigung von
Kopien der Daten zu ermdglichen. Voraussetzung dafir ist die Ver-
stdndigung jener Institution, in deren Auftrag die Durchfiihrung eines
Forschungsprojekts erfolgt.
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1.7
1.7.1

1.7.1.1

1.7.1.2

1.7.2

1.7.21

1.7.2.2

1.7.2.3

Publikation und Autorenschaft
Allgemeines

Publikation und Klarheit Gber die Urheberschaft sind fir jedes wissen-
schaftliche Projekt von entscheidender Bedeutung.

Die Fakultat geht davon aus, daf3 ihre Angehdrigen bei der Publikation
wissenschaftlicher Arbeiten die gesetzlichen Vorschriften zur Wah-
rung der Urheberrechte einhalten.

DarUber hinaus empfiehlt die Medizinische Universitét die Einhaltung
folgender Vorgangsweisen, die im Einklang mit der internationalen
wissenschaftlichen Praxis die Achtung der Urheberrechte gewahrleis-
ten:

Urheberrechte

Urheberrechte flr wissenschaftliche Publikationen sind nicht nur im
Hinblick auf die Originalpublikation, sondern auch in Bezug auf Stu-
dienpléne, Einreichungen zur Ethikkommission, Granteinreichungen
und publizierte Abstracts zu achten.

Die Erstellung bzw. Publikation eines Studienplanes in geeigneter
Form (zumindest durch Aufbewahrung an einem &ffentlich zugang-
lichen Ort) ist aus Sicht der Medizinischen Universitat Wien als erster
Schritt zur Dokumentation von Urheberrechten zu sehen.

Zur Vermeidung von Unklarheiten Uber Urheberrechte ist es empfeh-
lenswert, die Aufgaben der einzelnen Projektmitarbeiter bereits vor
Beginn der Durchfiihrung eines Forschungsprojekts so weit wie mog-
lich festzulegen und diese Festlegung laufend zu erganzen.
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1.7.3

1.7.3.1

1.7.3.2

1.7.3.2.1

1.7.3.2.2

1.7.3.2.3

1.7.3.24

1.7.3.2.5

Autorenschaft

Allgemeines

Die Nennung als Autor einer wissenschaftlichen Arbeit ist an die
aktive intellektuelle und praktische, beziehungsweise prozedurale Mit-
arbeit an einem Projekt gebunden.

Nennung als Autor
Die Nennung als Autor erfordert (wobei mindestens 3 der unter

1.7.3.2.1. bis 1.7.3.2.5. genannten Punkte erfullt werden missen):

Einleitende Initiative zur Inangriffnahme einer wissenschaftlichen
Arbeit mit substantiellem Beitrag zu Konzeption und Studiendesign.

Erhebung, Verarbeitung, Interpretation und Formalisierung der Daten,
wenn dies Uber die routinemaBige Anwendung wohlbekannter und
etablierter Methoden hinausgeht.

Konzeption und/oder kritische Revision des Manuskriptes.

Zustimmung zu bzw. Freigabe der endgtltigen Version des Manuskrip-
tes vor Einsendung zur Publikation.

Anleitung und Uberwachung jiingerer akademischer sowie nicht aka-
demischer Mitarbeiter bei der Erstellung der Daten.
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1.7.3.3

1.7.3.3.1

1.7.3.3.2

1.7.3.3.3

1.7.3.4

1.7.3.4.1

Anspruch auf Autorenschaft

Wer die unter 1.7.3.2. genannten Qualifikationserfordernisse zur
Nennung als Autor erfillt, hat, unter der Voraussetzung, daf3 sein / ihr
Beitrag substantiell fiir das Projekt ist, Anspruch auf die Nennung als
Autor.

Die administrative Flihrung eines Wissenschaftsbereiches, die Rekru-
tierung oder Einschleusung von Patienten, die Datensammlung und
Datenzusammenstellung sind keine Kriterien, welche per se eine
Autorenschaft rechtfertigen. Abzulehnen sind die Gewahrung der
Autorenschaft auf der alleinigen Basis der Zuweisung von Patienten
oder die Nennung im Sinne einer "Ehrenautorenschaft".

Die Bereitstellung von allgemein verfligbaren oder publizierten Klonen
oder Techniken sowie das Lesen des Manuskriptes rechtfertigen keine
Autorenschaft, sondern sind in der Danksagung ("Acknowledgement")
anzuerkennen.

Reihung der Autoren

Erstautor

Die erste Stelle auf der Autorenliste steht jenem Mitarbeiter zu, der
prozedural, intellektuell oder konzeptionell den gréBten Beitrag zum
Projekt erbracht hat.

Es ist Aufgabe des Erstautors, fir die Verfassung eines zumindest
pralimindren Manuskriptes, einschlieBlich der Herstellung entspre-
chender Abbildungen zu sorgen. Wer die Manuskriptverfassung
binnen angemessener Frist nicht wahrnimmt, verzichtet auf das Recht
der Erstautorenschaft.

Die Vorgangsweise, mittels FuBnote festzustellen, daB Erst- und

Zweitautor in gleichem Ausmaf3 zur Erstellung der Daten beigetragen
haben, sollte nur in besonderen Ausnahmefallen gewahlt werden.
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1.7.3.4.2

1.7.3.4.3

1.7.3.4.4

Autorenschaft des Studienleiters / Projektleiters

Die Autorenschaft des Studienleiters/Projektleiters kann entspre-
chend internationaler Usancen durch eine Zweit- oder Letztautoren-
schaft dokumentiert werden. Durch diese Positionen soll anerkannt
werden, was die betreffende Person einerseits ideell und konzeptio-
nell, andererseits aber auch infrastrukturmaBig (Ausbildung und
Anleitung von akademischen und nicht akademischen Mitarbeitern,
Zugang zu Laboratorien und Geraten, Einwerbung von Grants und
anderer Unterstltzung, Grundung einer thematisch unabhéngigen
Arbeitsgruppe) zum Entstehen der Arbeit(en) beigetragen hat. Diese
Stelle in der Autorenliste steht jenem Mitarbeiter zu, der hinsichtlich
der Punkte 1.7.3.2.1. bis 1.7.3.2.5. am meisten zur Entstehung der
Arbeit / Publikation beigetragen hat.

Corresponding author

Corresponding author ist jener Autor, der den Schriftverkehr mit den
fur die Drucklegung einer Publikation verantwortlichen Personen fuhrt.
Als corresponding author soll grundséatzlich der Erstautor oder
Studienleiter (es sei denn, es handelt sich um einen Diplomanden
oder einen Dissertanten) angefiihrt werden. Nur ausnahmsweise
sollte eine andere Person als der Erstautor oder Studienleiter als
corresponding author fungieren.

Autorenschaft bei Kooperationen

Im Rahmen von Kooperationen mehrerer Institutionen sollten
mdglichst bereits bei der Projektplanung zumindest die wichtigsten
Mitglieder und Positionen der Autorenliste eines etwaigen gemein-
samen Manuskriptes besprochen und provisorisch festgelegt werden.

Publikation



Richtlinien

1.7.4

1.7.41

1.7.4.2

1.7.4.3

1.7.4.4

1.7.4.5

1.7.4.6

1.7.4.7

Publikationspraxis

Die Richtlinien fir wissenschaftliche Publikationen gelten fir jegliche
Art der schriftlichen oder miindlichen Veréffentlichung. Dies inkludiert
Vortrage, wissenschaftliche Abstracts, Originalarbeiten, Fallberichte,
Letters to the Editor, Ubersichtsarbeiten, Buchkapitel und jegliche
andere Publikation wissenschaftlichen Charakters, die von Mitglie-
dern oder Mitarbeitern der Medizinischen Universitat Wien veréffent-
licht werden.

Charakteristikum einer wissenschaftlichen Originalarbeit ist der Ver-
such der innovativen Beantwortung einer konkreten Fragestellung
oder die Prifung einer Hypothese im Sinne der Wahrheitssuche. Dies
verlangt einen klaren Forschungsplan, die Sicherstellung der Repro-
duzierbarkeit der Ergebnisse durch die eindeutige Beschreibung der
angewandten Methodik, die sorgféltige statistische Analyse der erar-
beiteten Daten, eine kritische Diskussion der erhobenen Befunde an
Hand der Literatur und die Ableitung fundierter Schlussfolgerungen.

Die Publikation von in sich geschlossenen und nachvollziehbaren
wissenschaftlichen Arbeiten mit klarer Fragestellung wird erwartet.

Von der Veréffentlichung vorlaufiger und unvollstandiger Befunde
sowie von fragmentierten Daten im Sinne einer kleinstmdglichen
Berichtseinheit ist Abstand zu nehmen.

Wegen der oft nur begrenzten Aussagekraft ist die Sinnhaftigkeit einer
Veroffentlichung von rein deskriptiven Berichten und Kasuistiken
besonders sorgfaltig zu prifen.

Doppelpublikationen aller Art und unterschiedliche (alternierende)
Autorenschaften fir publizierte Kurzfassungen und die spater dazu
abgefasste Originalarbeit sind unzulassig.

Bei der Publikation sind die Empfehlungen beziglich Autorenschaft und

wissenschaftlicher Arbeit (siehe dort) sowie die ethischen Richtlinien
der Deklaration von Helsinki und jene fir Tierversuche einzuhalten.

Publikation
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2141

2.1.2

21.3

21.4

Definition

Wissenschaftliches Fehlverhalten

Definitionen

Wissenschaftliches Fehlverhalten wird nach international akzeptierten
Standards (US Office of Research Integrity) wie folgt definiert:

Erfindung von Daten

Falschung und Manipulation von Daten

Elimination von Daten

Plagiarismus

Jegliche andere Abweichung von akzeptierten Standards im Bezug
auf Planung, Durchfiihrung oder Publikation wissenschaftlicher
Arbeit (dazu gehdren: Doppel- und Mehrfachpublikationen, Versté-
Be gegen die definierten Regeln der Autorenschaft, Falschung von
Unterschriften sowie Anstiftung zu Deckung oder Verschleierung
von wissenschaftlichem Fehlverhalten).

Erfindung und Manipulation von Daten bedeuten: Niederschrift, Ver-
wendung oder Publikation von Daten, die im Zusammenhang mit
wissenschaftlichen Experimenten oder wissenschaftlichen Studien
fabriziert, das heift, frei erfunden wurden.

Datenféalschung und -manipulation bedeuten: Verdnderung, verfal-
schende Selektion und/oder verfalschende Verarbeitung von Daten.

Datenelimination bedeutet: Unbegriindetes Weglassen von Daten, die
in experimentellen Anordnungen oder klinischen Studien erhoben
wurden (zumeist zum Zwecke der "Schénung" von Ergebnissen).
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Definition

Wissenschaftliches Fehlverhalten

Plagiarismus bedeutet:

Abschreiben oder Ubernahme von Textpassagen anderer Autoren
ohne entsprechende Zitierung des Urhebers und ohne die Verwen-
dung von hinweisenden Anfiihrungszeichen.

Unvollstéandige Zitierung der Literaturquellen bei Textpassagen, die
in Anlehnung an oder nach Ideen von anderen Autoren verfaf3t wur-
den.

Aneignung und Verwendung von Gedanken, Ideen, Textbestandtei-
len, Publikationen, Techniken und Daten von anderen Wissen-
schaftlern als eigene Leistung ohne entsprechende Zitierung.

Doppel- und Mehrfachpublikation bedeutet: Veréffentlichung von
Daten in unterschiedlichen Arbeiten und/oder Journalen ohne ent-
sprechende Zitierung, ausdriickliche Hinweise auf das und
Zustimmung des primaren Publikationsorgans.



Evaluierung

3.1 Allgemeines

3.1.1 Um die Beachtung und Einhaltung der Richtlinien der Wissenschafts-
ethik sicherzustellen, bedarf es konkreter Mal3nahmen, die den Prinzi-
pien der Qualitatssicherung und des Qualitditsmanagements verpflich-
tet sind. Dazu gehért insbesondere auch die Evaluierung.

3.1.2 Die Evaluierung im Bereich der Wissenschaft beruht auf zwei Kompo-
nenten: einer Bringschuld der Wissenschaftler, die an der Medizini-
schen Universitat Wien forschen, sowie einer Holschuld der Univer-
sitat selbst.

Allgemeines



3.2

3.2.1

3.2.2

3.2.21

3.2.2.2

3.2.2.3

Evaluierung

EvaluierungsmaBnahmen

Jede Person, die an der Medizinischen Universitat Wien forscht, ist
verpflichtet, auf Anfrage einer autorisierten Person oder Institution
(siehe unten) Einsicht in die gewonnenen Daten (Rohdaten, Daten-
banken, statistischen Berechnungen) zu gewahren. Erhobene Daten
sind daher in Abstimmung mit der verantwortlichen Institution (siehe
Datenhaltung) so zu verwahren, daB eine Einsichtnahme jederzeit
mdoglich ist. Die Aufbewahrung der Daten ist fir den Zeitraum von 10
Jahren zu gewéhrleisten.

Folgende EvaluierungsmaBnahmen sind vorgesehen:

Einsichtnahme in wissenschaftliche Originaldaten und -protokolle
durch Gutachter im Rahmen von Anstellungsverfahren.

Einsichtnahme fir Mitglieder der Habilitationskommission, vertreten
durch den Vorsitzenden, in die Originaldaten und -protokolle des Habi-
litationswerbers.

Stichprobenartige Einsichtnahme in Originaldaten und -protokolle (bei
Audit) bei nach dem Zufallsprinzip selektierten Wissenschaftlern durch
von der Medizinischen Universitat Wien ausgewahlte Personen. Hierbei
sollen profilierte Wissenschaftspersonlichkeiten, vorzugsweise von
auBerhalb der Medizinischen Universitat Wien als Evaluatoren verpflich-
tet / gewonnen werden.

EvaluierungsmaBnahmen
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