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§ 41b AMG Multizentrische
Prufungen

AMG - Arzneimittelgesetz

@ Berlcksichtigter Stand der Gesetzgebung: 13.06.2024

1. (1)FUr multizentrische Prufungen ist die Stellungnahme einer einzigen osterreichischen Ethikkommission
ausreichend. Der Sponsor hat dazu eine Ethikkommission zu befassen, die die durch Verordnung des
Bundesministers fur Gesundheit und Frauen festgelegten besonderen Anforderungen erflillt. Diese Verordnung
hat insbesondere
1. 1.die organisatorischen Rahmenbedingungen,
2. 2.die fur die Beurteilung der erforderlichen umfassenden Erfahrung maRgebenden Umstande, und
3. 3.die internen qualitatssichernden Malinahmen

zu berucksichtigen.

2. (2)Ethikkommissionen, die eine Tatigkeit im Rahmen multizentrischer Prifungen anstreben, haben dies dem
Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen unter Nachweis der nach Abs. 1 geforderten Voraussetzungen zu
melden. Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat die Ethikkommissionen, die die Voraussetzungen
nach Abs. 1 erflllen, im Amtsblatt zur Wiener Zeitung kundzumachen.

3. (3)Der Sponsor hat im Falle einer multizentrischen Prifung eine aus den nach Abs. 2 kundgemachten
Ethikkommissionen auszuwahlen, die fur eines der Prifzentren zustandig ist. Ist keine der nach Abs. 2
kundgemachten Ethikkommissionen flr eines dieser Priifzentren zustandig oder lehnt diese die Annahme eines
Antrags gemal3 Abs. 4 ab, so kann der Sponsor aus den nach Abs. 2 kundgemachten Ethikkommissionen frei
wahlen.

4. (4)Die gewahlte Ethikkommission ist im Falle voribergehender Arbeitstiberlastung berechtigt, die Annahme eines
Antrages vorubergehend zu verweigern. Dies ist dem Antragsteller unmittelbar bei der Antragstellung schriftlich
mitzuteilen.

5. (5)Der Sponsor hat den Ethikkommissionen, die fur die in Aussicht genommenen Prifzentren im Falle einer
monozentrischen klinischen Prufung lokal zustandig waren, alle Unterlagen gleichzeitig mit der Antragstellung bei
der nach Abs. 2 kundgemachten Ethikkommission zu tGbermitteln. Jede lokale Ethikkommission hat die Eignung
des Prufers und seiner Mitarbeiter und die Angemessenheit der Einrichtungen in ihrem Zustandigkeitsbereich zu
beurteilen und allfallige Einwande der Leit-Ethikkommission spatestens funf Tage vor dem Sitzungstermin gemal}
8§ 41a Abs. 2 mitzuteilen. Werden von einer lokalen Ethikkommission hinsichtlich der zu beurteilenden
Voraussetzungen bis zu diesem Zeitpunkt keine Einwande erhoben, so kann die Leit-Ethikkommission von einer
positiven Beurteilung durch die lokale Ethikkommission ausgehen.
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