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§ 38 AMG Korrekturmaßnahmen
 AMG - Arzneimittelgesetz

 Berücksichtigter Stand der Gesetzgebung: 05.01.2024

(1) Beschwerden gegen Bescheide des Bundesamtes für Sicherheit im Gesundheitswesen in Verfahren nach Art. 77 der

Verordnung (EU) Nr. 536/2014 kommt keine aufschiebende Wirkung zu. Wenn das Bundesamt für Sicherheit im

Gesundheitswesen dies als erforderlich erachtet, wird die beurteilende Ethikkommission einbezogen.

(2) Ist die Genehmigung einer klinischen Prüfung zurückgenommen oder ausgesetzt worden oder kommt der Sponsor

einer Au9orderung im Sinne des Art. 77 Abs. 1 lit. c der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 binnen der gesetzten Frist nicht

nach, darf die klinische Prüfung nicht begonnen oder fortgesetzt werden.

In Kraft seit 01.02.2022 bis 31.12.9999
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