jusline”’

»» Recht. Schnell

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

§ 41a AMG

AMG - Arzneimittelgesetz

@ Bericksichtigter Stand der Gesetzgebung: 31.07.2025



file:///

1. (1)Die in Ausfihrung des § 8c des Bundesgesetzes Uber Krankenanstalten und Kuranstalten nach

landesrechtlichen Bestimmungen, die nach universitatsrechtlichen Bestimmungen und die gemal3 § 41
eingerichteten Ethikkommissionen haben die in den Abs. 2 bis 7 enthaltenen Regelungen Uber das Verfahren
einzuhalten und in ihrer Stellungnahme insbesondere zu ber(cksichtigen:

1. 1.die Relevanz der klinischen Prifung und ihre Planung,

2. 2.die Angemessenheit der durch § 29 vorgeschriebenen Bewertung des erwarteten Nutzens und der
erwarteten Risken,
3.den Prifplan,
4.die Eignung des Prifers und seiner Mitarbeiter,
5.die Pruferinformation,

6.die Angemessenheit der Einrichtungen,

N o v ks~ w

7.die Angemessenheit und Vollstandigkeit der zu erteilenden schriftlichen Auskunfte sowie das Verfahren im
Hinblick auf die Einwilligung nach Aufklarung und die Rechtfertigung fur die Forschung an Personen, die zur
Einwilligung nach Aufklarung nicht in der Lage sind, was die spezifischen Einschrankungen gemaf3 den 88 29,
38, 39, 42, 43 und 43a anbelangt,

8. 8.die gemald § 32 Abs. 1 Z 11 abgeschlossene Personenschadenversicherung, sowie jede Art von
Versicherung oder Schadenersatz zur Deckung der Haftung des Prifers und des Sponsors,

9. 9.die Betrage und die Modalitaten fur die etwaige Vergutung oder Entschadigung fur Prifer und
Prafungsteilnehmer und die einschldgigen Elemente jedes zwischen dem Sponsor und dem Prifzentrum
vorgesehenen Vertrages, und

10. 10.die Modalitaten fur die Auswahl der Prufungsteilnehmer.

. (2)Die Ethikkommission hat monatliche Sitzungen in einem fur ein Jahr im vorhinein zu veréffentlichenden
Zeitplan vorzusehen und fur die jeweiligen Sitzungen Stichtage fur die Einreichung von Antragen festzulegen. Die
Ethikkommission hat bei der Festlegung der Sitzungstermine und den damit verbundenen Stichtagen fir die
Einreichung von Antragen Sorge zu tragen, dass die vorgesehenen Fristen eingehalten werden kénnen.

. (3)Nach Eingang eines Antrags hat die Ethikkommission zu Uberprifen, ob ein ordnungsgemaler
Genehmigungsantrag vorliegt und den Sponsor unverziglich, spatestens aber innerhalb von funf Werktagen
nach Eingang des Antrags, dartber zu informieren.

. (4)Die Ethikkommission hat dem Sponsor Gelegenheit zu geben, im Rahmen der Sitzung zu den in Abs. 1
genannten Beurteilungsfeldern eine Stellungnahme abzugeben.

. (5)Die Ethikkommission hat ihre mit Griinden versehene Stellungnahme dem Sponsor innerhalb von 35 Tagen ab
dem Stichtag zu Ubermitteln. Die Ethikkommission hat dabei darauf zu achten, dass auch die in Abs. 6 genannte
Frist eingehalten wird. Dies gilt nicht bei Antrdgen im Sinne des § 40 Abs. 6.

. (6)Die Ethikkommission hat dem Sponsor jedenfalls innerhalb von 60 Tagen und dem Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen innerhalb von 50 Tagen nach Eingang des ordnungsgemaflen Antrags eine mit Grinden
versehene Stellungnahme zu Ubermitteln. Bei Antragen im Sinne des § 40 Abs. 6 gelten die Fristen gemal3 § 40
Abs. 7.

. (7)Wahrend der Prifung des Antrages kann die Ethikkommission nur ein einziges Mal zusatzliche Informationen
zu den vom Antragsteller bereits vorgelegten Informationen anfordern. Die in den Abs. 5 und 6 vorgesehenen
Fristen werden bis zum Eingang der zusatzlichen Information gehemmt.
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