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§ 37a AMG Anderungen am Prifplan

AMG - Arzneimittelgesetz

@ Bericksichtigter Stand der Gesetzgebung: 13.06.2024

1. (1)Nach dem Beginn der klinischen Priifung kann der Sponsor am Priifplan Anderungen vornehmen. Wenn diese
Anderungen bedeutsam sind und sich auf die Sicherheit der Priifungsteilnehmer auswirken oder die Auslegung
der wissenschaftlichen Dokumente, auf die die Durchfihrung der Prifung gestlitzt wird, beeinflussen kénnen
oder wenn sie unter irgendeinem anderen Gesichtspunkt von Bedeutung sind, hat der Sponsor das Bundesamt
fr Sicherheit im Gesundheitswesen und die zustandige Ethikkommission tber samtliche Griinde und den Inhalt
der Anderungen zu informieren. Handelt es sich bei den bedeutsamen Anderungen um die Aufnahme neuer
Prifzentren, so gilt 8 41b Abs. 5 mit der MaRRgabe, dass allfallige Einwande der Leitethikkommission spatestens
innerhalb von 30 Tagen mitzuteilen sind, sinngemaR.

2. (2)Die zustandige Ethikkommission hat auf der Grundlage der in§ 41a Abs. 1 angefihrten Kriterien und in
Ubereinstimmung mit § 41b innerhalb von héchstens 35 Tagen ab dem Zeitpunkt des Eingangs des
ordnungsgemaRen Anderungsvorschlags eine Stellungnahme abzugeben.

3. (3)Gibt die Ethikkommission keine beflirwortende Stellungnahme ab oder bestehen aus Sicht des Bundesamts fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen andere Einwinde gegen die geplanten Anderungen am Prifplan, so hat das
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen die Anderung des Priifplans fiir den Fall zu untersagen, dass der
Sponsor die Einwande nicht berlicksichtigt. Der Anderungsantrag gilt als genehmigt, wenn die Anderung nicht
innerhalb von 35 Tagen ab Eingang des ordnungsgemé&Ren Anderungsantrags untersagt wird.

4. (4)Unbeschadet der Abs. 1 bis 3 haben der Sponsor und der Prifer unter bestimmten Umstanden, insbesondere
bei jeglichem neuen Umstand betreffend den Ablauf der Prifung oder die Entwicklung eines Prifpraparates, der
die Sicherheit der Prifungsteilnehmer beeintrachtigen kann, die dringend gebotenen Sicherheitsmalinahmen zu
ergreifen, um die Prufungsteilnehmer vor unmittelbarer Gefahr zu schitzen. Der Sponsor hat unverziglich das
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen Uber diese neuen Umstande und die getroffenen MalRnahmen
zu unterrichten und daflr zu sorgen, dass gleichzeitig die zustandige Ethikkommission unterrichtet wird.
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