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§ 10 TAMG Voraussetzungen fur die
Durchfuhrung klinischer Prafungen

TAMG - Tierarzneimittelgesetz

@ Berucksichtigter Stand der Gesetzgebung: 13.08.2026



file:///

1. (1)Tierarzneimittel bedlrfen keiner Zulassung, wenn diese zur Durchfihrung klinischer Prufungen bestimmt sind.

2. (2)Die Durchfuhrung einer klinischen Prifung mit einem Tierarzneimittel ist unbeschadet des
Tierversuchsgesetzes 2012, BGBI. | Nr. 114/2012, nur zuldssig, sofern das Bundesamt fir Sicherheit im
Gesundheitswesen eine Genehmigung erteilt hat. Der Sponsor hat vor Beginn der klinischen Prifung beim
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen einen Genehmigungsantrag zu stellen, und alle fir die
Beurteilung der klinischen Prifung erforderlichen Unterlagen, insbesondere die Ergebnisse der analytischen und
der pharmakologisch-toxikologischen Prifung, den Prifplan und die klinischen Angaben zum Tierarzneimittel,
einschlieBlich der Pruferinformation, vorzulegen.

3. (3)Die OrdnungsgemalBheit des Antrags, die grundsatzliche Rechtfertigung und Relevanz des Vorhabens und die
Anforderungen an die Herstellung der Prufpraparate sind vom Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
zu Uberprafen.

4. (4)Sind die Voraussetzungen gemal3 Abs. 2 und jene des Art. 9 der Verordnung (EU) 2019/6 nicht erfullt, hat das
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen die zur Wahrung der Voraussetzungen geeigneten Auflagen oder
Bedingungen vorzuschreiben. Kann auch durch Vorschreibung von Auflagen oder Bedingungen die Einhaltung
der Voraussetzungen nicht sichergestellt werden, hat das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen den
Antrag abzuweisen.

5. (5)Sollten sich im Verlauf des Ermittlungsverfahrens substantielle Mangel der Unterlagen gemal Abs. 1 ergeben,
hat die Behorde diese dem Antragsteller (Sponsor) mittels Mangelschreiben gemafi3 8 13 Abs. 3 AVG schriftlich
mitzuteilen und diesem zur Mangelbehebung eine angemessene Frist von langstens 90 Tagen zu setzen. Die Frist
gemal Abs. 7 ist bis zur Mangelbehebung gehemmt. Sollten innerhalb dieser Frist die geforderten Unterlagen
nicht oder nur unvollsténdig nachgereicht werden, hat das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen den
Antrag zurliickzuweisen.

6. (6)Sofern das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen objektive Grinde zur Annahme hat, dass die
Voraussetzungen des Genehmigungsantrages gemaf3 Abs. 1 nicht mehr gegeben sind, oder Gber Informationen
verfligt, die hinsichtlich der Unbedenklichkeit oder der wissenschaftlichen Grundlage der klinischen Prifung
Bedenken hervorrufen, kann es die klinische Priifung aussetzen oder untersagen. Das gilt jedenfalls auch dann,
wenn eine klinische Priifung vom Sponsor ohne die Einhaltung der Vorschriften dieser Bestimmung durchgefuhrt
wird. Vor der Entscheidung ist, auBer bei Gefahr in Verzug, der Sponsor zu héren und der Prifer zu informieren.
Der Sponsor hat seine Stellungnahme innerhalb einer Woche ab Kenntnisnahme abzugeben.

7. (7)Die Prufung des Antrags und somit die Entscheidung Uber die bescheidmaBige Genehmigung oder Abweisung
oder Zurtckweisung einer klinischen Prifung durch das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat
innerhalb von 60 Tagen zu erfolgen.

8. (8)Die Wartezeit gemalR Art. 9 Abs. 2 der Verordnung (EU) 2019/6 muss mindestens der Wartezeit gemal Art. 115
der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechen oder - sofern Hochstmengen fir Rickstdnde im Anhang der
Verordnung (EU) Nr. 37/2010 Uber pharmakologisch wirksame Stoffe und ihre Einstufung hinsichtlich der
Rickstandshdchstmengen in Lebensmitteln tierischer Herkunft vom 22. Dezember 2009, ABI. Nr. L 15 vom
20.1.2010,S 1, ABI. L 293 vom 11. 11.2010, S 72 festgelegt wurden - dadurch sichergestellt sein, dass diese
Hochstmengen in den Lebensmitteln, die von den Tieren gewonnen werden, nicht tGberschritten werden.

9. (9)Der Bundesminister fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz kann, sofern dies fir den Schutz
der Gesundheit von Tier und Mensch sowie der Umwelt oder fiir die Sicherheit der Veterindrarzneispezialitat
erforderlich ist, durch Verordnung nahere Bestimmungen Uber klinische Prifungen an Tieren zu erlassen.
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