jusline”’

»» Recht. Schnell

Sie kdnnen die QR Codes niitzen um spater wieder auf die neuste Version eines Gesetzestexts zu gelangen.

§ 39 AMG Schutz spezifischer
Personengruppen

AMG - Arzneimittelgesetz

@ Bericksichtigter Stand der Gesetzgebung: 31.07.2025

1. (1)Eine klinische Prifung an einer entscheidungsfahigen minderjahrigen Person darf - zusatzlich zu den in Art. 32
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 genannten Anforderungen - nur durchgefiihrt werden, wenn diese darin
eingewilligt hat.

2. (2)Eine klinische Prufung gemaR Art. 31 Abs. 1 lit. g sublit. ii der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 darf nur
durchgefuhrt werden, wenn keine Anhaltspunkte dafur bestehen, dass der Prifungsteilnehmer die Teilnahme an
solchen Prufungen vor Verlust der Entscheidungsfahigkeit abgelehnt hat.

3. (3)Eine klinische Prufung darf an Personen, die einen Prasenzdienst leisten, nicht durchgefihrt werden.

4. (4)Eine klinische Prufung darf an Personen, die auf gerichtliche oder behdérdliche Anordnung angehalten oder
gemal dem Unterbringungsgesetz, BGBI. Nr. 155/1990, untergebracht sind, nicht durchgefuhrt werden.

5. (5)Wenn ein Tatbestand nach Abs. 3 oder 4 hinsichtlich eines Prifungsteilnehmers eintritt und die klinische
Prifung daher fur diesen Prifungsteilnehmer zu beenden ist, muss das Priufpraparat durch den Sponsor
weiterhin zur Verfligung gestellt werden, wenn ein sofortiges Absetzen negative gesundheitliche Folgen fir den
betroffenen Prufungsteilnehmer zur Folge hatte. Daneben sind auch allenfalls zur Patientensicherheit
erforderliche Begleitmalinahmen sicherzustellen.
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