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384 der Beillagen zu den Stenographischen Protokollen des Nationalrates XX11. GP

Regierungsvorlage

Bundesgesetz, mit dem das Arzneimittelgesetz, das Bundesgesetz Giber Krankenanstalten
und Kuranstalten, das Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002 und das Bundesgesetz Uber die
Errichtung eines Fonds ,, Osterreichisches Bundesinstitut fir Gesundheitswesen* gedndert
werden

Der Nationarat hat beschlossen:

Artikel |
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz, BGBI. Nr. 185/1983, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz BGBI. |
Nr. 12/2003, wird wie folgt geéndert:

1.81 Abs. 3Z 1 und 2 lauten:

»1. Lebensmittel im Sinne des Lebensmittelgesetzes 1975, BGBI. Nr. 86, sofern sie nicht nach der
allgemeinen Verkehrsauffassung dazu dienen oder nach Art und Form des Inverkehrbringens da-
zu bestimmt sind, die Zweckbestimmungen des Abs. 1 Z 1 bis 4 zu erfillen,

2. Gebrauchsgegenstande und Zusatzstoffe im Sinne des L ebensmittel gesetzes 1975,
2.1m § 2 Abs. 1 wird nach der Wendung , Arzte,“ die Wendung , Zahnarzte,* eingefuigt.

3. Nach § 2 Abs. 10 wird folgender Abs. 10a eingefiigt:

»(10a) ,,Hochstmengen von Rickstanden sind die geméald Artikel 1 Abs. 1 lit. b der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 zur Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fur die Festsetzung von Hochstmengen
fur Tierarzneimittelriickstéande in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs, ABI. Nr. L 224 vom 18. August
1990, definierten Mengen.”

4. Nach § 2 Abs. 11 wird folgender Abs.11a eingefiigt:
»(11a) ,Magistrale Zubereitung” bedeutet jedes Arzneimittel, das in einer Apotheke auf Grund einer

arztlichen oder zahnérztlichen Verschreibung fir einen bestimmten Patienten oder nach tierérztlicher
Verschreibung fir ein bestimmtes Tier hergestellt wird.”

5. § 2a lautet:
»82a. (1) ,Klinische Prifung" ist eine systematische Untersuchung eines Arzneimittels an einem
Prifungsteilnehmer, die mit dem Ziel durchgefihrt wird,
1. Wirkungen von Prufpréparaten zu erforschen oder nachzuweisen,
2. Nebenwirkungen von Prifpraparaten festzustellen, oder
3. die Resorption, die Verteilung, den Stoffwechsel und die Ausscheidung von Prifpréparaten zu
untersuchen.
Dies umfasst klinische Priifungen, die in einem oder mehreren Priifzentren in einer oder mehreren Ver-
tragsparteien des Européischen Wirtschaftsraumes durchgefiihrt werden. Keine klinische Prifung ist eine
Anwendungsbeobachtung im Sinne des Abs. 3.
(2) ,Multizentrische klinische Prifung” ist eine nach einem einzigen Prifplan durchgefuhrte klini-
sche Priifung, die in mehr as einem Priifzentrum erfolgt und daher von mehr as einem Priifer vorge-
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nommen wird, wobei die Prifzentren sich in einer einzigen oder in mehreren Vertragsparteien
des Europdischen Wirtschaftsraumes oder in V ertragsparteien und Drittlandern befinden kénnen.

(3) ,,Anwendungsbeobachtung” ist eine systematische Untersuchung zugelassener Arzneispezialité-
ten an Patienten, sofern

1. die Arzneispezialitat ausschliefilich unter den in der Zulassung genannten Bedingungen verwen-
det wird,

2. die Anwendungsbeobachtung keine zusétzlichen diagnostischen oder therapeutischen Maf3nah-
men notwendig macht,

3. die Anwendungsbeobachtung keine zusétzlichen Belastungen des Patienten mit sich bringt, und

4. die Anwendung einer bestimmten Behandlungsstrategie nicht im Voraus in einem Prifplan fest-
gelegt wird, sie der medizinischen Praxis entspricht und die Entscheidung zur Verordnung der
Arzneispezialitét klar von der Entscheidung getrennt ist, einen Patienten in die Anwendungsbeo-
bachtung einzubeziehen.

Zur Analyse der gesasmmelten Daten werden epidemiol ogische M ethoden angewendet.

(4) ,,Abschlussbericht” ist eine vollstdndige und eingehende Darstellung der klinischen Prifung nach
deren Beendigung.

(5) ,Audit" ist der Vergleich der Rohdaten mit den hiezu gehdrigen Niederschriften in den Prifbo-
gen mit dem Ziel festzustellen, ob die Rohdaten korrekt berichtet wurden und die Durchftihrung der klini-
schen Priifung in Ubereinstimmung mit dem Priifplan und den Standard Operating Procedures (SOPs)
vorgenommen wurde. Ein Audit muss entweder durch eine interne Einheit des Sponsors, die jedoch un-
abhéngig von jener Einheit tétig wird, die verantwortlich fur die klinische Forschung ist, oder durch eine
externe wissenschaftliche Einrichtung durchgefiihrt werden.

(6) ,,Ethikkommission“ ist ein unabhangiges Gremium, das sich aus Angehérigen von Gesundheits-
berufen und in nichtmedizinischen Bereichen tétigen Personen zusammensetzt und dessen Aufgabe esist,
den Schutz der Rechte, die Sicherheit und das Wohlergehen der Prifungsteilnehmer zu sichern und dies-
beziiglich Vertrauen der Offentlichkeit zu schaffen.

(7) , Inspektion” ist eine durch das Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen oder durch einen
von ihm beauftragten Sachversténdigen oder durch eine ausléndische Gesundheitsbehdrde durchgefihrte
Uberpriifung von Unterlagen, Einrichtungen, Aufzeichnungen, Qualitétssicherungssystemen und allen
sonstigen Ressourcen, die nach Ansicht des Bundesministeriums fir Gesundheit und Frauen oder einer
auslandischen Gesundheitshehtrde im Zusammenhang mit der klinischen Priifung stehen. Diese kdnnen
sich in dem Prifzentrum, in den Einrichtungen des Sponsors oder des Auftragsforschungsinstituts oder in
sonstigen Einrichtungen (zB in Labors, bei Ethikkommissionen), die nach Ansicht des Bundesministeri-
ums fur Gesundheit und Frauen oder einer auslandischen Gesundheitsbehdrde zu inspizieren sind, befin-
den.

(8) ,Monitor" ist eine Person, die vom Sponsor oder einem Auftragsforschungsintitut angestellt o-
der beauftragt und fur die Uberwachung und den Bericht Uber den Fortgang der Studie und die Uberpri-
fung der Daten verantwortlich ist.

(9) ,OrdnungsgemaRer Genehmigungsantrag und ordnungsgeméaler Anderungsantrag® ist ein Ge-
nehmigungs- oder Anderungsantrag, der den allgemein anerkannten wissenschaftlichen Grundsitzen und
Anforderungen entspricht. Diese allgemein anerkannten wissenschaftlichen Grundsétze und Anforderun-
gen finden sich in den geméR Art. 9 der Richtlinie 2001/20 EG von der Kommission erlassenen ausfuhrli-
chen Anleitungen zur Antragstellung.

(10) ,Prifbogen*” ist ein Dokument, das entsprechend dem Prifplan Daten und andere Infomationen
Uber jeden einzelnen in die klinische Priifung einbezogenen Prifungsteilnehmer enthalt.

(11) , Priifer ist ein zur selbstandigen Berufsausiibung in Osterreich berechtigter Arzt oder Zahnarzt,
der fir die Durchfihrung der klinischen Priifung in einem Priifzentrum verantwortlich ist. Wird eine
Prifung in einem Priifzentrum von einem Team vorgenommen, so ist der Priifer der verantwortliche Lei-
ter des Teams.

(12) , Priferinformation” ist eine Zusammenstellung der fir die Untersuchungen mit Prifpréparaten
am Menschen relevanten klinischen und nichtklinischen Daten tber die betreffenden Praparate.

(13) , Prifplan® ist die Gesamtheit der Unterlagen, in denen Zielsetzungen, Planung, Methodik, sta-
tistische Uberlegungen und Organisation einer Prufung beschrieben sind. Der Begriff ,, Prifplan® bezieht
sich auf den Priifplan an sich sowie auf seine nachfolgenden Fassungen und Anderungen.
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(14) , Prufpréparat” ist eine pharmazeutische Form eines Wirkstoffes oder Placebos, die in einer kli-
nischen Priifung getestet oder als Referenzsubstanz verwendet wird; ferner eine zugel assene Arzneispezi-
aitét, wenn sie in einer anderen als der zugelassenen Form verwendet oder bereitgestellt oder fir ein
nicht zugelassenes Anwendungsgebiet eingesetzt oder zum Erhalt zusdtzlicher Informationen Uber die
zugel assene Form verwendet wird.

(15) , Prufungsteilnehmer” (gesunder Proband oder Patient) ist eine Person, die entweder als Emp-
fanger des Priifpraparates oder als Mitglied einer Kontrollgruppe an einer klinischen Priifung teilnimmt.

(16) ,, Sponsor” ist jede physische oder juristische Person, die die Verantwortung fir die Planung, die
Einleitung, die Betreuung und die Finanzierung einer klinischen Prifung Gbernimmt. Der Sponsor oder
sein Bevollméchtigter miissen in einer Vertragspartel des Européischen Wirtschaftsraumes niedergel assen
sein. Der Priifer hat die Pflichten und die Verantwortung des Sponsors zusétzlich zu Gibernehmen, wenn er
eine klinische Priifung unabhéangig vom Hersteller des Arzneimittels und in voller Eigenverantwortung
durchfihrt.

(17) ,Standard Operating Procedures (SOPs)" sind standardisierte, eingehende, schriftliche Verfah-
rensvorschriften des Sponsors fir alle Aktivitéten, die im Zusammenhang mit der klinischen Priifung
notwendig sind.

(18) ,,Unerwiinschtes Ereignis* ist jedes schédliche Vorkommnis, das einem Priifungsteilnehmer wi-
derfahrt und das nicht unbedingt in kausalem Zusammenhang mit der klinischen Priifung steht.

(19) ,,Nebenwirkung” ist jede schadliche und unbeabsichtigte Reaktion auf ein Prifpréparat.

(20) ,, Schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis oder schwerwiegende Nebenwirkung* ist ein uner-
wiinschtes Ereignis oder eine Nebenwirkung, das bzw. die unabhangig von der Dosis tddlich oder lebens-
bedrohend ist, eine stationdre Behandlung oder deren Verlangerung erforderlich macht, zu einer bleiben-
den oder schwerwiegenden Behinderung oder Invaliditét flhrt oder eine kongenitale Anomalie oder einen
Geburtsfehler zur Folge hat.

(21) ,,Unerwartete Nebenwirkung” ist eine Nebenwirkung, die nach Art oder Schweregrad auf Grund
der vorliegenden Produktinformation nicht zu erwartenist.”

6. Im &4 Abs. 3 Z 2 wird das Wort ,, oder” durch einen Beistrich ersetzt. In der Z 3 wird der Punkt durch
einen Beistrich und das Wort ,, oder” ersetzt. Nach § 4 Abs. 3 Z 3 wird folgende Z 4 angeflgt:

»4. die zur Anwendung an Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen und
deren pharmakol ogisch wirksamen Inhaltsstoffe nicht in den Anhéngen | bis 11l der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 enthalten sind.”

7.88 Abs. 2 Z 7 lautet:

» /- Dosierung gegebenenfalls mit dem Hinweis, dass sie nur Geltung hat, wenn der Arzt, Zahnarzt
oder Tierarzt nichts anderes verordnet,”

8. Im 8§ 11 Abs. 1 Z 2 werden die Wortfolge ,, Arzneiwareneinfuhrgesetz, BGBI. Nr. 179/1970, durch die
Wortfolge ,, Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002, BGBI. | Nr. 28, sowie die Wortfolge ,,8 5 Arzneiwarenein-
fuhrgesetz* durch die Wortfolge ,, 8 5 Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002 ersetzt.

9. Im § 11 Abs. 7 werden jeweils nach dem Wort ,, Arztes* ein Beistrich und das Wort ,, Zahnarztes* ein-
gefugt.
10. § 11a Abs. 1 lautet:

»(1) Arzneimittel, die Antigene oder Halbantigene enthalten und der Erkennung von spezifischen
Abwehr- und Schutzstoffen, der Desensibilisierung oder der Hyposensibilisierung dienen, dirfen, sofern
es sich nicht um zulassungspflichtige Arzneispezialitaten handelt, im Inland nur abgegeben oder fur die
Abgabe im Inland bereitgehalten werden, wenn der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen das bei
diesem Arzneimittel zur Anwendung zu bringende Herstellungsverfahren einschliefdlich der chemisch
pharmazeutischen Dokumentation durch Bescheid zugelassen hat.”

11. 8 11b entfallt.
12. Im § 12 Abs. 1 Z 2 werden nach dem Wort ,,Arzt* ein Beistrich und das Wort ,, Zahnarzt" eingefiigt.
13. Nach § 12 Abs. 1 Z 3 wird nach dem Beistrich das Wort ,,oder* eingefiigt.

14. Im § 12 Abs. 2 wird die Wortfolge ,, Arzneiwareneinfuhrgesetz, BGBI. Nr. 179/1970," durch die Wort-
folge ,, Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002" ersetzt.
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15. § 15 Abs. 1 Z 26 lautet:

»26. bel Arzneispezialitéten zur Anwendung an Tieren, die zur Gewinnung von Arzneimitteln oder
Lebensmitteln bestimmt sind, Unterlagen Uber die Wartezeit. Dabei ist zum Schutz der Gesund-
heit sicherzustellen, dass diese Lebensmittel unter Beriicksichtigung der zugelassenen Anwen-
dungsbedingungen die Hochstmengen von Rickstéanden gemal? der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90 nicht Uberschreiten.”

16. 8 15a Abs. 1 Z 2 erster Satz lautet:

»2. die erstmalige Zulassung der fir den friheren Antragsteller zugelassenen Arzneispezialitédt in
einer Vertragspartei des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum (EWR-
Abkommen) mindestens sechs Jahre zurlickliegt und diese Arzneispezialitéat im Inland oder ge-
mal3 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zugelassen und in Verkehr gebracht ist.”

17. 8 15a Abs. 4 entfallt.

18. 8 15b lautet:

»8 15b. Der Antragsteller ist abweichend von § 15 Abs. 1 Z 17 und 18 nicht verpflichtet, die Ergeb-
nisse der toxikol ogischen und pharmakol ogischen Versuche oder die Ergebnisse der klinischen Prifungen
vorzulegen, wenn er mittels detaillierter bibliographischer Unterlagen nachweisen kann, dass

1. der Bestandteil oder die Bestandteile der Arzneispeziaitat allgemein medizinisch verwendet
werden und

2. die fur eine Zulassung erforderliche Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der Arzneispezialitét
gegeben ist.

19. § 15c erhalt die Bezeichnung ,, 8 15d" . Nach § 15b wird folgender neuer § 15c eingefiigt:

,8 15c. Bel einer neuen Arzneispeziditét, die aus bekannten Bestandteilen im Sinne des § 15b be-
steht, welche bisher in dieser Kombination nicht zugelassen sind, sind Ergebnisse der toxikologischen
und pharmakologischen Versuche und der klinischen Prifungen Uber die Arzneispezialitét, nicht jedoch
Uber die einzelnen Bestandteile vorzulegen.”

20. §24 Abs. 2 Z 3 lautet:

»3. Abgabe im Kleinen und Rezeptpflicht, es sei denn es handelt sich um eine Rezeptfreistellung, die
sich durch Auler-Kraft-Treten der Rezeptpflichtstellung geméal? 8 2 Abs. 1 des Rezeptpflichtge-
setzes, BGBI. Nr. 413/1972, ergibt.”

21. Nach § 24 Abs. 8 werden folgende Abs. 9 und 9a angefiigt:

,(9) Anderungen homoopathischer Arzneispezialitidten im Sinne des § 11 Abs. 2a sind dem Bun-
desministerium fiir Gesundheit und Frauen zu melden, es sei denn, es handelt sich um Anderungen der
Zusammensetzung oder um Anderungen der Bezeichnung. Einer Meldung sind jene Unterlagen anzu-
schlief}en, die eine Beurteilung der Anderung ermdglichen. Anderungen der Zusammensetzung oder der
Bezeichnung unterliegen einer Neuanmeldung gemaf3 § 11 Abs. 2a und einer Registrierung gemald 8 27."

(9a) Homaopathische Arzneispezialitdten im Sinne des § 11 Abs. 2a, an denen Anderungen geméai
Abs. 9 durchgefiihrt werden, dirfen ohne diese Anderungen
1. vom pharmazeutischen Unternehmer innerhalb eines Jahres nach der Meldung geméil Abs. 9,

2. von anderen zur Abgabe Berechtigten bis zum jeweiligen Verfalldatum der Arzneispezialitét
in Verkehr gebracht werden, es sei denn, diese Ubergangsfrist ist aus Griinden der Arzneimittelsicherheit
nicht vertretbar.”

22. § 26 Abs. 2 lautet:

»(2) Der Chargenfreigabe unterliegen fir die Anwendung am oder im Tier bestimmte immunol ogi-
sche Arzneispezialitdten, die aus Impfstoffen, Toxinen, Sera oder Allergenen bestehen und zur
Abwehr von anzeigepflichtigen Tierseuchen gemd@3 816 Tierseuchengesetz, RGBI.
Nr. 177/1909, bestimmt sind.”

23. 8§29 Abs. 1 und 2 lauten:

»(1) Bei der Planung, Anlage und Durchfiihrung klinischer Priifungen sind die gesundheitlichen Ris-
ken und Belastungen fur den Prifungsteilnehmer so gering wie maoglich zu halten.

(2) Die klinische Prifung von Arzneimitteln darf nur durchgefiihrt werden, wenn die Risken, die mit
ihr fur den Prifungsteilnehmer verbunden sind, gemessen an der zu erwartenden Bedeutung des Ergeb-
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nisses der Prifung fir die Medizin vertretbar sind und die nicht auszuschlief?3ende Gefahr einer Beein-
trachtigung der Gesundheit des Prifungsteilnehmers
1. nicht erheblich ist oder

2. Uberwogen wird von dem von der Anwendung des Arzneimittels zu erwartenden Vorteil fur
seine Gesundheit.”

24. 8 29 Abs. 4 entfallt.

25. § 30 lautet:

»8 30. Die klinische Priifung von Arzneimitteln darf an gebérfahigen Frauen, mit Ausnahme der Fél-
le des § 44, nur durchgefiihrt oder fortgesetzt werden, wenn vor und in ausreichender Wiederholung wah-
rend der klinischen Priifung das Nichtvorliegen einer Schwangerschaft festgestellt wird.”

26. 8§32 Abs. 1 Z 3 lautet:

»3. den Prifplan zu beurteilen und gegebenenfalls durch seine Unterschrift zu bestatigen sowie bei
allfalligen Anderungen im Sinne des § 37a vorzugehen,*

27.832 Abs. 1 Z5 lautet:

»D. vor Beginn der klinischen Prifung einen ordnungsgemal3en Antrag auf Genehmigung der Klini-
schen Prifung gemdld § 40 Abs. 1 zu stellen, die Ethikkommission zu befassen und die Beendi-
gung der klinischen Prifung dem Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen und der Ethik-
kommission innerhalb von 90 Tagen, bei vorzeitiger Beendigung innerhalb von 15 Tagen unter
eindeutiger Angabe aller Griinde fir den Abbruch, zu melden,”

28. § 32 Abs. 1 Z 9 lautet:

»9. dle unerwiinschten Ereignisse gemal 8 41d Abs. 4 zu dokumentieren, zusammen mit dem Prifer
unverziglich zu bewerten und die jeweils angemessenen MalRnahmen geméal § 37a Abs. 4 zu
treffen, sowie gemald § 41e mutmaldliche unerwartete schwerwiegende Nebenwirkungen zu mel-
den,”

29. Im §32 Abs. 1 Z 11 wird die Wortfolge “der Versuchsperson durch die an ihr* durch die Wortfolge
»des Prufungsteilnehmers durch die an ihm"* ersetzt; im § 32 Abs. 2 Z 1 wird die Wortfolge ,die Ver-
suchsperson” durch die Wortfolge ,der Prifungsteilnehmer” ersetzt; im 8 32 Abs. 3 wird der Ausdruck
»Versuchspersonen” durch den Ausdruck ,Prifungsteilnehmern® und im 8§34 Z5 der Ausdruck , Ver-
suchspersonen” durch den Ausdruck ,, Prifungsteilnehmer” ersetzt.

30. Das Wort ,, und“ am Ende des § 32 Abs. 1 Z 12 wird durch einen Beistrich ersetzt. Der Punkt nach
der Z 13 wird durch das Wort ,, und“ ersetzt und folgende Z 14 und 15 angefiigt:

»14. dafur zu sorgen, dass dem Prifungsteilnehmer eine Kontaktstelle zur Verfligung steht, bei wel-
cher der Prufungsteilnehmer selbsténdig oder unter Mithilfe des Patientenanwalts weitere Infor-
mationen einholen kann, und

15. fur die von der Ethikkommission vorzunehmende Beurteilung einen Kostenbeitrag zu entrich-
ten.”

30a. § 32 Abs. 2 Z 5 lautet:

»D. Der Umfang der Versicherung muss in einem angemessenen Verhaltnis zu den mit der klinischen
Prufung verbundenen Risken stehen. Naheres kann durch Verordnung des Bundesministers fir
Gesundheit und Frauen festgelegt werden. Dabei ist inshesondere das sich aus der Zahl der Prii-
fungsteilnehmer und Priifstellen, der Art der klinischen Prifung und der Beschaffenheit der Prif-
substanz ergebende Risiko zu beriicksichtigen.”

31. 8 35 Abs. 1 Einleitungssatz lautet:

_ »(1) Prufer darf nur ein Arzt oder Zahnarzt sein, der zur selbstandigen Austibung seines Berufes in
Osterreich berechtigt ist, und*

32. 836 Z 2 lautet:

»2. Sicherzustellen, dass er ausreichend Zeit aufwenden kann, um die klinische Prifung durchzufth-
ren und voraussichtlich auch zu beenden oder fiir einen entsprechenden Ersatz zu sorgen, dass er
ausreichend Personal und angemessene Einrichtungen fir die gesamte Dauer der klinischen Prii-
fung zur Verfigung stellen kann und sicherzustellen, dass bei unerwiinschten Ereignissen ent-
sprechende Gegenmal3nahmen im Sinne des § 37a Abs. 4 erfolgen konnen,”
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33. 836 Z 4 lautet:
»4. bei Abanderungen des Priifplanesim Sinne des § 37a Abs. 4 vorzugehen,”

34. § 36 Z 9 lautet:

»,9. dem Sponsor gemé&R § 41d unverziglich Uber schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse zu be-
richten und die notwendigen Maf3nahmen zum Schutz der Prifungsteilnehmer zu treffen,”

35. Nach § 36 Z 10 entfallt das Wort ,, und“, der Punkt nach Z 11 wird durch einen Beistrich und das
Wort ,, und” ersetzt und folgende Z 12 angefiigt:

»12. im Falle des Todes eines Priifungsteilnehmers Vertrauenspersonen tber die Teilnahme des Ver-
storbenen an einer klinischen Priifung und den Versicherungsschutz nach § 32 Abs. 1 Z 11 zu in-
formieren.”

36. Nach § 37 wird folgender § 37a samt Uberschrift eingefgt:
»Anderungen am Prifplan

§ 37a. (1) Nach dem Beginn der klinischen Priifung kann der Sponsor am Priifplan Anderungen vor-
nehmen. Wenn diese Anderungen bedeutsam sind und sich auf die Sicherheit der Prifungsteilnehmer
auswirken oder die Auslegung der wissenschaftlichen Dokumente, auf die die Durchfihrung der Prifung
gestiitzt wird, beeinflussen kénnen oder wenn sie unter irgendeinem anderen Gesichtspunkt von Bedeu-
tung sind, hat der Sponsor das Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen und die zusténdige Ethik-
kommission iiber samtliche Griinde und den Inhalt der Anderungen zu informieren.

(2) Die zustandige Ethikkommission hat auf der Grundlage der in § 41a Abs. 1 angefuhrten Kriterien
und in Ubereinstimmung mit § 41b innerhalb von hochstens 35 Tagen ab dem Zeitpunkt des Eingangs des
ordnungsgemal3en Anderungsvorschlags eine Stellungnahme abzugeben.

(3) Gibt die Ethikkommission keine befiirwortende Stellungnahme ab oder bestehen aus Sicht des
Bundesministeriums fiir Gesundheit und Frauen andere Einwande gegen die geplanten Anderungen am
Prifplan, so hat der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen die Anderung des Priifplans fir den Fall
Zu untersagen, dass der Sponsor die Einwande nicht berticksichtigt.

(4) Unbeschadet der Abs. 1 bis 3 haben der Sponsor und der Prifer unter bestimmten Umstanden,
insbesondere bei jeglichem neuen Umstand betreffend den Ablauf der Prifung oder die Entwicklung
eines Prifpraparates, der die Sicherheit der Priiffungsteilnehmer beeintréchtigen kann, die dringend gebo-
tenen Sicherheitsmal3nahmen zu ergreifen, um die Prifungsteilnehmer vor unmittelbarer Gefahr zu schiit-
zen. Der Sponsor hat unverziglich das Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen Uber diese neuen
Umsténde und die getroffenen MalRhahmen zu unterrichten und dafiir zu sorgen, dass gleichzeitig die
zustandige Ethikkommission unterrichtet wird."

37. § 38 lautet:

»838. (1) Die klinische Prifung eines Arzneimittels darf, sofern 88 42, 43 und 43a nichts anderes
bestimmen, nur durchgefiihrt werden, wenn der Prifungsteilnehmer durch einen Arzt oder Zahnarzt tber
Wesen, Bedeutung, Tragweite und Risken der klinischen Prifung aufgeklért worden ist und der Priifungs-
teilnehmer seine Einwilligung hiezu erteilt hat.

(2) Die Einwilligung im Sinne des Abs. 1 darf jederzeit widerrufen werden. Sind fir die Durchfih-
rung der klinischen Prifung mehrere Einwilligungen erforderlich, so darf die klinische Priifung an diesem
Prifungsteilnehmer nicht fortgesetzt werden, wenn auch nur eine dieser Einwilligungen widerrufen
wird.”

38. § 39 lautet:

»839. (1) Aufklérung und Information miissen sowohl miindlich a's auch schriftlich gegeben wer-
den. Die Information muss klarstellen, dass die Ablehnung, an der klinischen Priifung teilzunehmen, oder
das Ausscheiden aus der klinischen Prifung zu einem beliebigen Zeitpunkt ohne nachteilige Folgen,
insbesondere fiir die weitere medizinische Versorgung des Priifungsteilnehmers bleibt.

(2) Wenn ein Prufungsteilnehmer nach umfassender Aufklérung in die Teilnahme einwilligt, muss
seine Einwilligung in schriftlicher Form festgehalten werden. Die Einwilligung muss datiert und mit der
Unterschrift des Prifungsteilnehmers abgegeben werden. Sofern der Priifungsteilnehmer dazu nicht in der
Lage ist, muss die Einwilligung vor einem Zeugen abgegeben werden, der die Einwilligung durch seine
Unterschrift zu bestétigen hat.
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(3) Die Prufungsteilnehmer sind dartber zu informieren, dass Daten wéhrend einer Inspektion ge-
pruft werden konnen, dass aber personenbezogene Informationen absolut vertraulich behandelt und nicht
in die Offentlichkeit gelangen werden.

(4) Die Prifungsteilnehmer, gegebenenfalls die Erziehungsberechtigten bzw. Sachwalter, miissen
Uber den Versicherungsschutz im Sinne des § 32 Abs. 1 Z 11 informiert werden.”

39. Die 88 40 und 41 samt Uberschriften lauten:
» Beginn der klinischen Prifung

§40. (1) Vor Beginn einer klinischen Prifung hat der Sponsor beim Bundesministerium fir Gesund-
heit und Frauen einen ordnungsgeméien Genehmigungsantrag zu stellen und dabei alle fur die Beurtei-
lung der klinischen Priifung erforderlichen Unterlagen vorzulegen. Weiters hat der Sponsor die Stellung-
nahme einer Ethikkommission einzuholen. Die Befassung der Ethikkommission kann nach Wahl des
Sponsors vor der Antragstellung an das Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen oder gleichzeitig
mit dieser erfolgen.

(2) Die Prifung eines Antrags durch den Bundesminister fur Gesundheit und Frauen hat ohne unné-
tigen Aufschub, spétestens aber innerhalb von 35 Tagen zu erfolgen. Der Bundesminister fir Gesundheit
und Frauen hat dabei die OrdnungsgeméiRheit des Antrags und die grundsétzliche Rechtfertigung und
Relevanz des Vorhabens zu tberpriifen. AuRert sich der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen nicht
innerhalb von 35 Tagen, so gilt der Antrag vorbehaltlich des Abs. 4 als genehmigt. Diese Fristen gelten
nicht fur klinische Prifungen im Sinne des Abs. 5.

(3) Teilt der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen dem Sponsor mit Bescheid einen begriinde-
ten Einwand mit, kann dieser ein einziges Mal den Antrag inhaltlich &ndern, um den vorgebrachten Ein-
wand zu beriicksichtigen. Dafiir ist eine angemessene Frist einzuraumen. Andert der Sponsor den Antrag
nicht entsprechend ab, ist der Antrag mit dem Bescheid des Bundesministers fur Gesundheit und Frauen
abgelehnt.

(4) Hat die Ethikkommission im Verfahren gemaf3 88 41a und 41b keine befurwortende Stellung-
nahme abgegeben, so hat der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen die Durchfiihrung der klinischen
Prifung fir den Fall zu untersagen, dass der Sponsor die Einwénde der Ethikkommission nicht bertick-
sichtigt. Die Untersagung der klinischen Priifung hat innerhalb von 60 Tagen nach Eingang des Antrags
zu erfolgen. Von einer Untersagung kann der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen nur Abstand
nehmen, sofern er den Arzneimittelbeirat mit der klinischen Priifung befasst und dieser die Durchfiihrung
der klinischen Prifung befurwortet.

(5) Einer Genehmigung durch Bescheid des Bundesministers fir Gesundheit und Frauen bedarf der
Beginn einer klinischen Prifung im Zusammenhang mit Arzneimitteln fir Gentherapie, fir somatische
Zéelltherapie, einschliefflich der xenogenen Zelltherapie, sowie mit allen Arzneimitteln, die gentechnisch
veranderte Organismen im Sinne des § 4 Z 3 des Gentechnikgesetzes, BGBI. Nr. 510/1994, enthalten.

(6) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen hat Uber Antrége gemél? Abs. 5 ohne unnétigen
Aufschub, spéatestens aber innerhalb von 90 Tagen nach Einlangen des Antrages zu entscheiden. In Fal-
len, in denen ein beratendes Gremium befasst wird, verlangert sich diese Frist um weitere 90 Tage.

(7) Fur eine klinische Prifung im Zusammenhang mit Arzneimitteln fir Gentherapie gelten neben
den Bestimmungen dieses Gesetzes die Genehmigungserfordernisse der 88 74 bis 79 des Gentechnikge-
setzes. Eine nach diesen Bestimmungen erteilte Genehmigung ersetzt im Rahmen ihres Geltungsumfan-
ges die Genehmigung gemal3 Abs. 5.

(8) Fur die Genehmigung einer klinischen Priifung von Arzneimitteln, die gentechnisch veranderte
Organismen enthalten, sind die 88 76 bis 79 des Gentechnikgesetzes mit der Mal3gabe anzuwenden, dass
auch die klinische Priifung solcher Arzneimittel diesbezliglich wie eine Gentherapie behandelt wird. Eine
nach den Bestimmungen des Gentechnikgesetzes erteilte Genehmigung ersetzt im Rahmen ihres Gel-
tungsumfanges die Genehmigung gemal3 Abs. 5.

Ethikkommissionen

§41. (1) Der Landeshauptmann hat hinsichtlich klinischer Prifungen auRerhalb von Krankenanstal-
ten Sorge zu tragen, dass im Bereich seines Bundeslandes eine Ethikkommission zur Wahrnehmung der
Aufgaben gemal § 41a eingerichtet wird und alle notwendigen Mal3nahmen ergriffen werden, um dieser
Ethikkommission die Arbeit zu ermdglichen. Die Mitglieder der Ethikkommission dirfen im Rahmen
dieser Tétigkeit keinen Weisungen unterliegen.

(2) Die Ethikkommission hat sich in einem ausgewogenen Verhédltnis aus Frauen und Mannern zusam-
menzusetzen und mindestens zu bestehen aus:
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1. einem Arzt, der im Inland zur selbsténdigen Berufsausiibung berechtigt ist und nicht der Prifer
it

. einem Facharzt, in dessen Sonderfach die jeweilige klinische Priifung féllt, oder gegebenenfalls
einem Zahnarzt, und die nicht Prifer sind,

. einem Vertreter des gehobenen Dienstes fir Gesundheits- und Krankenpflege,

. einem Juristen,

. einem Pharmazeuten,

einem Patientenvertreter,

. einem Vertreter einer reprasentativen Behindertenorganisation,

. einer Person, die Uber biometrische Expertise verfgt und

. einer weiteren, nicht unter die Z 1 bis 8 fallenden Person, die mit der Wahrnehmung seel sorgeri-
scher Angelegenheiten betraut ist oder sonst Uiber die entsprechende ethische Kompetenz verfiigt.
Fir jedes Mitglied ist einin gleicher Weise qualifizierter Vertreter zu bestellen.

(3) Der Landeshauptmann ist berechtigt, vom Sponsor einen Kostenbeitrag entsprechend der erfah-
rungsgemald im Durchschnitt erwachsenden Kosten einer Beurteilung im Rahmen einer klinischen Prii-
fung zu verlangen.”

N
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40. Nach § 41 werden folgende 88 41a, 41b, 41c, 41d und 41e samt Uberschriften eingefiigt:

»841a. (1) Diein Ausfuhrung des 8§ 8c des Bundesgesetzes Uiber Krankenanstalten und Kuranstalten
nach landesrechtlichen Bestimmungen, die nach universitétsrechtlichen Bestimmungen und die gemafi3
§ 41 eingerichteten Ethikkommissionen haben die in den Abs. 2 bis 7 enthaltenen Regelungen Uber das
Verfahren einzuhalten und in ihrer Stellungnahme insbesondere zu berticksichtigen:

1. die Relevanz der klinischen Priifung und ihre Planung,

. die Angemessenheit der durch § 29 vorgeschriebenen Bewertung des erwarteten Nutzens und der
erwarteten Risken,

. den Priifplan,

. die Eignung des Priifers und seiner Mitarbeiter,

. die Pruferinformation,

. die Angemessenheit der Einrichtungen,

. die Angemessenheit und Vollsténdigkeit der zu erteilenden schriftlichen Auskiinfte sowie das
Verfahren im Hinblick auf die Einwilligung nach Aufklarung und die Rechtfertigung fir die For-
schung an Personen, die zur Einwilligung nach Aufklarung nicht in der Lage sind, was die spezi-
fischen Einschrankungen gemél3 den 88 29, 38, 39, 42, 43 und 43a anbelangt,

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

9. die Betrage und die Modalitéten fir die etwaige Vergitung oder Entschadigung fur Prifer und
Prufungsteilnehmer und die einschlagigen Elemente jedes zwischen dem Sponsor und dem Prif-
zentrum vorgesehenen V ertrages, und

10. die Modalitéten fur die Auswahl der Priifungsteilnehmer.

(2) Die Ethikkommission hat monatliche Sitzungen in einem fir ein Jahr im vorhinein zu veroffent-
lichenden Zeitplan vorzusehen und fir die jeweiligen Sitzungen Stichtage fir die Einreichung von Antré-
gen festzulegen. Die Ethikkommission hat bei der Festlegung der Sitzungstermine und den damit verbun-
denen Stichtagen fir die Einreichung von Antrégen Sorge zu tragen, dass die vorgesehenen Fristen ein-
gehalten werden kdnnen.

(3) Nach Eingang eines Antrags hat die Ethikkommission zu Uberpriifen, ob ein ordnungsgemalier
Genehmigungsantrag vorliegt und den Sponsor unverziiglich, spatestens aber innerhalb von funf Werkta-
gen nach Eingang des Antrags, dartiber zu informieren.

(4) Die Ethikkommission hat dem Sponsor Gelegenheit zu geben, im Rahmen der Sitzung zu denin
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 diein Abs. 6 genannte Frist eingehalten wird. Dies gilt nicht bei Antrégen im Sinne des § 40 Abs. 5.

(6) Die Ethikkommission hat dem Sponsor jedenfalls innerhalb von 60 Tagen und dem Bundesmi-
nisterium fir Gesundheit und Frauen innerhalb von 50 Tagen nach Eingang des ordnungsgemal3en An-

N
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trags eine mit Griinden versehene Stellungnahme zu Gbermitteln. Bei Antrdgen im Sinne des 8 40 Abs. 5
gelten die Fristen gemaR 8§ 40 Abs. 6.

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

M ultizentrische Prifungen

§41b. (1) Fur multizentrische Prifungen ist die Stellungnahme einer einzigen osterreichischen E-
thikkommission ausreichend. Der Sponsor hat dazu eine Ethikkommission zu befassen, die die durch
Verordnung des Bundesministers fir Gesundheit und Frauen festgelegten besonderen Anforderungen
erflllt. Diese Verordnung hat insbesondere

1. die organisatorischen Rahmenbedingungen,
2. diefir die Beurteilung der erforderlichen umfassenden Erfahrung mal3gebenden Umstande, und

3. dieinternen qualitétssichernden Mal3nahmen
zu berticksichtigen.

(2) Ethikkommissionen, die eine Tétigkeit im Rahmen multizentrischer Priifungen 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 erfullen, im Amtshlatt zur Wiener Zeitung kundzumachen.

(3) Der Sponsor hat im Falle einer multizentrischen Priifung eine aus den nach Abs. 2 kundgemach-
ten Ethikkommissionen auszuwahlen, die fir eines der Prufzentren zustandig ist. Ist keine der nach Abs. 2
kundgemachten Ethikkommissionen fir 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 Ethikkommis-
sionen frei wahlen.

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

(5) Der Sponsor hat den Ethikkommissionen, die fur die in Aussicht genommenen Priifzentren im
Falle einer monozentrischen klinischen Prifung lokal zustdndig wéren, alle Unterlagen gleichzeitig mit
der Antragstellung bei der nach Abs. 2 kundgemachten Ethikkommission zu Gbermitteln.

Aussetzung und Untersagung der klinischen Priifung

8§ 41c. (1) Sofern der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen objektive Grinde zu der Annahme
hat, dass die Voraussetzungen des Genehmigungsantrages gemal3 8§ 40 Abs. 1 nicht mehr gegeben sind,
oder Uber Informationen verflgt, die hinsichtlich der Unbedenklichkeit oder der wissenschaftlichen
Grundlage der klinischen Priifung Bedenken hervorrufen, kann dieser die klinische Prifung aussetzen
oder untersagen.

(2) Vor der Entscheidung gemél3 Abs. 1 ist, auf3er bei Gefahr in Verzug, der Sponsor zu héren. Die-
ser muss seine Stellungnahme innerhalb einer Woche abgeben.

(3) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat die anderen zusténdigen Behérden aler Ver-
tragsparteien des Europdischen Wirtschaftsraumes, in deren Hoheitsgebiet die klinische Prifung durchge-
fhrt wird, die betreffende Ethikkommission, die Européische Agentur zur Beurteilung von Arzneimitteln
und die Kommission unter Angabe der Griinde Uber seine Entscheidung, die klinische Priifung auszuset-
zen oder zu untersagen, zu informieren.

(4) Hat das Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen objektive Grinde fur die Annahme, dass
der Sponsor oder der Priifer oder jeder sonstige an der klinischen Priifung Beteiligte seine Verpflichtun-
gen nicht mehr erfiillt, so hat es den Betreffenden umgehend zu informieren und ihm einen Aktionsplan
mitzuteilen, den er durchfiihren muss, um Abhilfe zu schaffen. Das Bundesministerium fur Gesundheit
und Frauen hat die anderen zustdndigen Behorden aller Vertragsparteien des Européischen Wirtschafts-
raumes, in deren Hoheitsgebiet die klinische Prifung durchgefiihrt wird, die Ethikkommission und die
Kommission unverziglich Uber diesen Aktionsplan zu unterrichten.

Berichte Giber unerwiinschte Ereignisse

§41d. (1) Der Prufer hat dem Sponsor unverziglich Bericht Uber ale schwerwiegenden uner-
wiinschten Ereignisse zu erstatten, ausgenommen Ereignisse, Uber die laut Prifplan oder Priferinformati-
on nicht unverziiglich berichtet werden muss. Auf die unverziigliche Berichterstattung haben ausfihrliche
schriftliche Berichte zu folgen. Bei der unverziiglichen Berichterstattung und in den Folgeberichten sind
die Prifungsteilnehmer mit einer Codenummer zu benennen.
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(2) Unerwiinschte Ereignisse und Anomalien von Laborwerten, die im Prufplan fir die Unbedenk-
lichkeitshewertungen als entscheidend bezeichnet werden, sind dem Sponsor gemaid den Berichterstat-
tungsanforderungen innerhalb der im Priifplan angegebenen Fristen mitzuteilen.

(3) Im Falle des Todes eines Prufungsteilnehmers hat der Priifer dem Sponsor alle zusétzlich gefor-
derten Auskiinfte zu Ubermitteln.

(4) Der Sponsor hat alle unerwiinschten Ereignisse ausfihrlich zu dokumentieren, die ihm von den
Prifern mitgeteilt werden. Diese Aufzeichnungen sind den zusténdigen Behorden aller Vertragsparteien
des Europdischen Wirtschaftsraumes, in deren Hoheitsgebiet die klinische Priifung durchgefihrt wird,
Uber deren Anforderung vorzulegen.

Meldungen Gber schwerwiegende Nebenwir kungen

§ 41e. (1) Der Sponsor hat dafir zu sorgen, dass alle wichtigen Informationen Uber mutmal3liche un-
erwartete schwerwiegende Nebenwirkungen, die im Rahmen der selben klinischen Prifung im Inland
oder im Ausland aufgetreten sind und die zu einem Todesfall gefiihrt haben oder lebensbedrohlich sind,
aufgezeichnet und dem Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen und den zusténdigen Behérden
aler Vertragsparteien des Européischen Wirtschaftsraumes, in deren Hoheitsgebiet die klinische Priifung
durchgefihrt wird, und den betreffenden Ethikkommissionen so rasch wie mdglich, auf jeden Fall aber
binnen sieben Tagen, nachdem der Sponsor von dem betreffenden Fall Kenntnis erhalten hat, mitgeteilt
werden und dass anschlief?end innerhalb einer erneuten Frist von acht Tagen entsprechende Auskiinfte
Uber die weiteren Mal3nahmen Ubermittelt werden.

(2) Alle anderen mutmalf3ichen unerwarteten schwerwiegenden Nebenwirkungen, die im Rahmen
der selben klinischen Prifung im Inland oder Ausland aufgetreten sind, sind den im Abs. 1 genannten
Behdrden sowie den betreffenden Ethikkommissionen so rasch wie moéglich, auf jeden Fall aber binnen
15 Tagen von dem Zeitpunkt an gerechnet, zu dem der Sponsor zuerst davon Kenntnis erhalten hat, mit-
zuteilen.

(3) Der Sponsor hat auch den tbrigen Prifern der selben klinischen Prifung Informationen im Sinne
der Abs. 1 und 2 zu geben. Einmal jahrlich wahrend der gesamten Dauer der klinischen Priifung hat der
Sponsor den im Abs. 1 genannten Behorden und den betreffenden Ethikkommissionen eine Liste mit
allen mutmafdlichen schwerwiegenden Nebenwirkungen, die wahrend der gesamten Priifungsdauer aufge-
treten sind, sowie einen Bericht Uiber die Sicherheit der Prifungsteilnehmer vorzulegen.”

41. Die 88 42 samt Uberschrift und 43 lauten:
» Schutz bestimmter Per sonengruppen

§ 42. (1) Die Klinische Prifung eines Arzneimittels darf an Minderjahrigen nur durchgefuhrt wer-
den, wenn

1. das Arzneimittel, das gepriift, wird zum Erkennen, zur Heilung, Linderung oder Verhitung von
Krankheiten bei Minderjéhrigen bestimmt ist und die klinische Prifung fir die Validierung von
Daten, die bei klinischen Priifungen an Erwachsenen oder mittels anderer Forschungsmethoden
gewonnen wurden, unbedingt erforderlichist,

2. die Anwendung des Arzneimittels, das gepruft wird, nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft angezeigt ist, um bei dem Minderjdhrigen, an dem die klinische Priifung durchge-
fuhrt wird, Krankheiten zu erkennen, zu heilen oder zu lindern oder ihn vor Krankheiten zu
schiitzen und der mit der Einbeziehung in die klinische Priifung verbundene Nutzen fir den Prii-
fungsteilnehmer das Risiko Uberwiegt,

3. die Einwilligung des Erziehungsberechtigten nach entsprechender Aufklérung nachweidich und
schriftlich erteilt wurde,

4. der Minderjahrige vor Beginn der klinischen Prifung durch einen im Umgang mit Minderjahri-
gen erfahrenen Priifer eine seiner Fahigkeit dies zu begreifen entsprechende Aufklérung erhalten
hat,

5. die Einwilligung durch den Minderjéhrigen, der in der Lage ist, das Wesen, die Bedeutung, die
Tragweite und Risken der klinischen Prifung einzusehen und seinen Willen danach zu bestim-
men, nachweidich erteilt wurde, und sichergestellt ist, dass der von einem Minderjdhrigen aus-
dricklich gedulRerte Wunsch, nicht an der klinischen Prifung teilzunehmen oder sie zu irgendei-
nem Zeitpunkt zu beenden, vom Prifer berticksichtigt wird,

6. die Einwilligung jederzeit widerrufen werden kann, ohne dass dem Minderjdhrigen dadurch ein
Nachteil entsteht,

7. mit der Teilnahme an der klinischen Prifung keine Anreize oder finanziellen Verglinstigungen
mit Ausnahme einer Aufwandsentschédigung verbunden sind,
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. die klinische Prifung so geplant ist, dass sie unter Berticksichtigung der Erkrankung und des

Entwicklungsstadiums des Minderjahrigen mit moglichst wenig Schmerzen, Beschwerden, Angst
und anderen vorhersehbaren Risken verbunden ist, wobei Uberdies die Risikoschwelle als auch
der Belastungsgrad eigens definiert und sténdig Uberpriift werden miissen,

. der Prifplan von einer Ethikkommission, die (iber Kenntnisse auf dem Gebiet der Kinder- und

Jugendheilkunde verfigt oder die sich in klinischen, ethischen und psychosozialen Fragen auf
dem Gebiet der Kinder- und Jugendheilkunde beraten lief3, befirwortet wurde, und

im Zweifel die Interessen des Patienten stets Uber den ffentlichen Interessen und den Interessen
der Wissenschaft stehen.

(2) Abweichend von Abs. 1 Z 2 ist eine klinische Prifung an Minderjéhrigen auch dann zulassig,

wenn

1.

2.

die klinische Prifung eine wesentliche Erweiterung des wissenschaftlichen Verstandnisses des
Zustands, der Krankheit oder der Stérung des Minderjahrigen zum Ziel hat und dadurch entweder
dem Patienten oder der Patientengruppe, der der Minderjahrige angehdrt, niitzen kann, und

die klinische Priifung fir den Minderjahrigen nur ein minimales Risiko und eine minimale Belas-
tung mit sich bringt; eine klinische Priifung weist eéin minimales Risiko und eine minimale Belas-
tung auf, wenn zu erwarten ist, dass sie héchstens zu einer geringfiigigen und blof3 voriberge-
henden Beeintréchtigung fuhren kénnte und die Symptome oder Unannehmlichkeiten allenfalls
nur voriibergehend auftreten konnten und sehr geringfiigig sein werden.

§ 43. (1) Die klinische Prifung an einer Person, der infolge einer psychischen Krankheit oder geisti-
gen Behinderung zur Vertretung hinsichtlich medizinischer Behandlungen ein Sachwalter bestellt ist, darf
nur dann durchgefhrt werden, wenn

1

10.

das Arzneimittel, das gepruft wird, zu deren Erkennen, Heilung, Linderung oder Verhiitung be-
stimmt ist und die klinische Prifung fur die Bestdtigung von Daten, die bei klinischen Priifungen
an zur Einwilligung nach Aufklérung fahigen Personen oder mittels anderer Forschungsmetho-
den gewonnen wurden, unbedingt erforderlich ist,

. die Anwendung des Arzneimittels, das gepruft wird, nach den Erkenntnissen der medizinischen

Wissenschaft angezeigt ist, um bei der psychisch kranken oder geistig behinderten Person diese
Krankheit bzw. Behinderung oder deren Verlauf zu erkennen, sie zu heilen oder zu lindern oder
diese vor weiteren Krankheiten zu schiitzen, und der mit der Einbeziehung in die klinische Prii-
fung verbundene Nutzen fur den Priifungsteilnehmer das Risiko Uberwiegt,

. die Einwilligung durch den Sachwalter nach entsprechender Aufkldrung nachweislich und

schriftlich erteilt wurde und aulRer bei Gefahr im Verzug im Falle eines nicht unerheblichen Risi-
kos zusétzlich die Genehmigung des Pflegschaftsgerichts eingeholt worden ist; dabel ist der
mutmaldliche Wille des Priifungsteilnehmers zu beachten,

. die Einwilligung auch durch den Prifungsteilnehmer nachweidich und schriftlich erteilt wurde,

sofern er nach entsprechender Aufkldrung in der Lage ist, Wesen, Bedeutung, Tragweite und
Risken der klinischen Priifung einzusehen und seinen Willen danach zu bestimmen und der von
einem Prifungsteilnehmer ausdriicklich geduRerte Wunsch, nicht an der klinischen Prifung teil-
zunehmen oder sie zu irgendeinem Zeitpunkt zu beenden, vom Priifer berlicksichtigt wird,

. die Einwilligung jederzeit widerrufen werden kann, ohne dass dem Prifungsteilnehmer dadurch

ein Nachteil entsteht,

. der Prifungsteilnehmer je nach seiner Fahigkeit, dies zu begreifen, Informationen hinsichtlich

der Priifung, der Risken und des Nutzens erhalten hat,

. mit der Teilnahme an der klinischen Prifung keine Anreize oder finanziellen Verglinstigungen

mit Ausnahme einer Aufwandsentschédigung verbunden sind,

. die klinische Priifung so geplant ist, dass sie unter Berlicksichtigung der Erkrankung und des

Entwicklungsstadiums mit méglichst wenig Schmerzen, Beschwerden, Angst und anderen vor-
hersehbaren Risken verbunden ist; sowohl die Risikoschwelle als auch der Belastungsgrad mils-
sen eigens definiert und sténdig Uberpruft werden,

. der Priifplan von einer Ethikkommission, die Uber Kenntnisse auf dem Gebiet der betreffenden

Krankheit und in Bezug auf die betroffene Patientengruppe verfiigt oder sich in klinischen, ethi-
schen und psychosozialen Fragen auf dem Gebiet der betreffenden Erkrankung und in Bezug auf
die betroffene Patientengruppe beraten lief, befiirwortet wurde, und

im Zweifel die Interessen des Patienten stets Uber den 6ffentlichen Interessen und den Interessen
der Wissenschaft stehen.
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(2) Ist fur die in Abs. 1 genannte Person ein Sachwalter fur finanzielle Angelegenheiten bestellt,
dann ist auch dieser umgehend von der Teilnahme des Betroffenen an der klinischen Priifung und tber
den damit verbundenen V ersicherungsschutz zu informieren.”

42. Nach 8§ 43 wird folgender § 43a eingefuigt:

»843a. (1) Kann eine klinische Prifung ihrer Art nach nur in Notfallsituationen, in denen in ange-
messener Zeit keine Einwilligung des gesetzlichen Vertreters eingeholt werden kann, durchgefihrt wer-
den, so kann an einer Person, die nicht in der Lage ist einzuwilligen, eine klinische Prifung dann durch-
gefihrt werden, wenn

1. keine Anhaltspunkte dafir bestehen, dass der Patient die klinische Priifung abgelehnt hat oder
ablehnen wirde,

2. derartige Forschungen fur die Validierung von Daten, die bei klinischen Prifungen an zur Ein-
willigung nach Aufklarung fahigen Personen oder mittels anderer Forschungsmethoden gewon-
nen wurden, unbedingt erforderlich sind und nur in Notfallsituationen durchgefihrt werden kdn-
nen,

3. das Arzneimittel, das geprift wird, zum Erkennen, zur Heilung, Linderung oder Verhiitung von
Krankheiten in einer Notfallsituation bestimmt i<t,

4. die Anwendung des Arzneimittels, das gepriift wird, nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft angezeigt ist, um bei dem Notfallpatienten eine Krankheit oder deren Verlauf zu
erkennen, sie zu heilen oder zu lindern oder diesen vor weiteren Krankheiten zu schiitzen und der
mit der Einbeziehung in die klinische Prifung verbundene Nutzen fir den Prifungsteilnehmer
das Risiko Uberwiegt,

5. die Vornahme der Prifung und der Prifplan von einer Ethikkommission, die Uber Kenntnisse auf
dem Gebiet der betreffenden Krankheit, in Bezug auf die Notfallsituation und die betroffene Pa-
tientengruppe verfligt oder die sich in klinischen und ethischen Fragen auf dem Gebiet der betref-
fenden Erkrankung, in Bezug auf die Notfallsituation und die betroffene Patientengruppe beraten
lief}, ausdriicklich fur die Durchfiihrung klinischer Priifungen in Notfallsituationen an Personen,
die nicht in der Lage sind, personlich einzuwilligen, gebilligt wurde, und

6. im Zweifel die Interessen des Patienten stets Uber den ffentlichen Interessen und den Interessen
der Wissenschaft stehen.

(2) An dem Prufzentrum, an dem eine klinischen Prufung in Notfallsituationen an Personen, die
nicht in der Lage sind, einzuwilligen, durchgefiihrt wird, ist die Offentlichkeit in geeigneter Weise Uber
diesen Umstand zu informieren.

(3) Erlangt der Patient die Einwilligungsféhigkeit, so ist er unverziiglich dartber zu informieren,
dass eine klinische Priifung in einer Notfallsituation an ihm durchgefiihrt wurde oder wird. Er ist im Sinne

der 88 38 und 39 aufzukl&ren. Eine FortfUhrung der klinischen Prifung ist nur zul&ssig, wenn die Einwil-
ligung nach Aufklarung erteilt wird.

(4) Sobald die Einwilligung durch den gesetzlichen Vertreter eingeholt werden kann, ist eine Fort-
fuhrung der klinischen Priifung nur unter den V oraussetzungen des § 42 oder § 43 zulassig.”
43. 845 Abs. 2 lautet:

»(2) Die klinische Prifung eines Arzneimittels darf an Personen, die auf gerichtliche oder behordli-
che Anordnung angehalten oder gemaf3 dem Unterbringungsgesetz untergebracht sind, nicht durchgefiihrt
werden.”

44. 8 47 Abs. 6 lautet:

»(6) Darlber hinaus sind alle in § 2a Abs. 7 zweiter Satz genannten Einrichtungen sowie jede Art
von Daten fir eine Inspektion jederzeit zuganglich zu machen. Priifzentren einschlief3lich Laboratorien
sowie jede Art von Daten sind auch fir ein Audit jederzeit zuganglich zu machen.”

45. In § 47 Abs. 8 wird das Zitat , 8§ 2a Abs. 13“ durch das Zitat ,, 8 2a Abs. 15" ersetzt.

46. 8 49 Abs. 1 |lautet:

»(1) Zur Beratung des Bundesministers fir Gesundheit und Frauen in allen Fragen des Arzneimit-
telwesens sowie zur Erstellung von Gutachten in Angelegenheiten dieses Bundesgesetzes ist beim Bun-
desministerium fir Gesundheit und Frauen eine Kommission (Arzneimittelbeirat) einzurichten.”
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47. 8 49 Abs. 11 lautet:

»(11) Den Mitgliedern des Arzneimittelbeirates, die durch das Bundesministerium fir Gesundheit
und Frauen mit der Erstellung von Gutachten im Zusammenhang mit der Beurteilung von Kklinischen
Prifungen in Verfahren gemal3 § 40 betraut wurden, gebiihrt eine in Bezug auf die M Uhewaltung und den
Zeitaufwand angemessene Entschadigung, welche der Sponsor der klinischen Priifung zu tragen hat.”

48. § 57 Abs. 5 |autet:
»(5) Abs. 1 gilt nicht fir Arzneispezialitéten gemal3 § 11 Abs. 4 und 8 59 Abs. 7a."

49. 8§ 57Abs. 7 Z 2 lautet:

»2. ausschliefdlich dazu bestimmt sind, von Zahnérzten, Facharzten fir Zahn-, Mund- und Kiefer-
heilkunde oder Dentisten am Patienten angewendet zu werden,”

50. § 58 Abs. 1 erster Satz lautet:

.(1) Zulassungsinhaber diirfen Muster von zugelassenen Arzneispezialitaten an Arzte, Zahnérzte,
Tierarzte und Dentisten nur Uber deren schriftliche Anforderung, ausschliefdlich unentgeltlich und nach
Aufbringung des deutlich lesbaren und nicht entfernbaren Hinweises , Unverkéufliches Arztemuster” in
der kleinsten Handel spackung nach Mal3gabe des Abs. 2 abgeben.”

51. In § 59 wird nach Abs. 7 folgender Abs. 7a eingeflgt:

»(78) Wenn es sich um Arzneispezialitéten fur Tiere, die zur duleren Anwendung an der Haut be-
stimmt sind, oder um Arzneispezialitéten fir Bienen handelt, kann auf Grund der besonderen Zusammen-
setzung oder der vorgesehenen Indikationen dieser Arzneispezialitéten Uber Antrag des Zulassungsinha-
bers der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen durch Bescheid eine Abgabe auf3erhalb von Apothe-
ken und Drogerien vorsehen. Ein solcher Bescheid ist zu widerrufen, wenn nachtréglich bekannt wird,
dass die Voraussetzungen hierfiir nicht gegeben sind.”

52. § 60 Abs. 2 Z 9 lautet:
»9. ein fachkundiger Bediensteter des Bundesinstituts fur Arzneimittel.”

53. 8§61 Abs. 1 Z 1 lautet:
»1. die Abgabe auf Grund besonderer Anordnung durch den Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt,”

54. § 62 Abs. 1 lautet:

»(1) Soweit es geboten ist, um die fir die Gesundheit und das Leben von Mensch oder Tier erforder-
liche Beschaffenheit der Arzneimittel und die Versorgung mit Arzneimitteln zu gewéhrleisten, hat der
Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen durch Verordnung Betriebsordnungen fir Betriebe, die Arz-
neimittel herstellen, kontrollieren oder in Verkehr bringen, zu erlassen.”

55. § 62 Abs. 3 Z 11 lautet:
»11. Lager- und Vorratshaltung sowie Transport,”

56. § 68 Abs. 1 lautet:

»(1) Die Organe des Bundesministeriums fir Gesundheit und Frauen und des gemél3 § 67 Abs. 1 er-
méchtigten Landeshauptmannes sowie die vom Bundesminister fir Gesundheit und Frauen beauftragten
Sachversténdigen sind berechtigt,

1. Betriebeim Sinne des § 62 Abs. 1 und

2. Einrichtungen und Beforderungsmittel solcher Betriebe, die von Betrieben im Sinne des § 62
Abs. 1 mit der Lagerung und dem Transport beauftragt worden sind, soferne diese zur Lagerung
oder zum Transport von Arzneimitteln dienen kénnen,
Zu betreten, zu besichtigen, zu Uberprifen sowie Proben in der fir eine Untersuchung erforderlichen
Menge und Einsicht in die Aufzeichnungen des Betriebes zu nehmen, die nach arzneimittelrechtlichen
Bestimmungen zu fihren sind, und hievon Kopien sowie Fotografien und Videoaufzeichnungen im Be-
trieb anzufertigen, sofern dies zur Beweissicherung erforderlich ist. Diese Amtshandlungen sind, auf3er
bei Gefahr im Verzug, wahrend der Betriebszeiten durchzuf iihren.”

57.872 Abs. 1 Z 1 lautet:

» 1. en Universitdtsstudium aus den Studienrichtungen Humanmedizin, Zahnmedizin, Veterindrme-
dizin oder Pharmazie erfolgreich abgeschlossen haben oder*
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58.872 Abs. 4 Z 1 lautet:

» 1. der Prifungskommission als Mitglieder vom Bundesminister fir Gesundheit und Frauen zu be-
stellende Sachverstdndige aus den in Z 2 genannten Fachgebieten, sowie je ein Vertreter der
Wirtschaftskammer Osterreichs, der Bundesarbeitskammer und der Osterreichischen Arztekam-
mer als Beisitzer anzugehéren haben,”

59. § 72 Abs. 4 Z 3 lautet:

»3. Voraussetzung zur Ablegung der Prifung zumindest das Vorliegen einer Berechtigung zum Be-
such einer dsterreichischen Universitét als ordentlicher Horer oder eine Berufsberechtigung im
gehobenen Dienst fir Gesundheits- und Krankenpflege darstellt.”

60. Nach § 72 Abs. 4 werden folgende Abs. 5 bis 8 angeflgt:

»(5) Staatsangehdrige eines EWR-Vertragsstaates, denen ein Beféhigungsnachweis im Sinne der
Richtlinie 92/51/EWG des Rates vom 18. Juni 1992 iiber eine zweite allgemeine Regelung zur Anerken-
nung beruflicher Beféhigungsnachweise in Ergénzung zur Richtlinie 89/48/EWG ausgestellt wurde, der
zur Austibung des Berufes als Pharmareferent berechtigt, ist vom Bundesminister fir Gesundheit und
Frauen die Zulassung zur Berufsausiibung al's Pharmareferent zu erteilen.

(6) Die Zulassung zur Berufsausiibung ist an die Bedingung einer erfolgreichen Absolvierung einer
Eignungspriifung zu kniipfen, wenn sich die durch Vorlage der entsprechenden Unterlagen nachgewiese-
nen Kenntnisse des Antragstellers wesentlich von den erforderlichen dsterreichischen Kenntnissen unter-
scheiden.

(7) Die Entscheidung Uber die Zulassung zur Berufsausiibung hat innerhalb von vier Monaten ab
Vorlage dieser Unterlagen zu erfolgen.

(8) Nahere Vorschriften Uber die vom Antragsteller vorzulegenden Unterlagen sowie Uber die
Durchfiihrung und Bewertung der Eignungspriifung hat der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen in
einer Verordnung nach Abs. 3 festzulegen.”

61. § 75 Abs. 1 Einleitungssatz lautet:

(1) Arzte, Zahnérzte, Tierarzte, Dentisten, Hebammen und, soweit sie nicht der Meldepflicht geméan
§ 75a unterliegen, Apotheker und Gewerbetreibende, die gemal3 der Gewerbeordnung 1994 zur Herstel-
lung von Arzneimitteln, zum Grofdhandel mit Arzneimitteln berechtigt sind, und Drogisten haben®

62. Dem § 80 wird folgender Abs. 5 angefiigt:

»(5) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen ist ferner erméchtigt, Daten im Sinne der
Art. 11 Abs. 1 und 17 Abs. 3 der Richtlinie 2001/20/EG in die dort vorgesehene européische Datenbank
einzugeben und die Informationen gemald Art. 11 Abs. 2 der Richtlinie 200L/20/EG den zustandigen
Behdrden der Mitgliedstaaten der Européischen Union, der Européischen Agentur fiir die Beurteilung von
Arzneimitteln oder der Europdischen Kommission zu tbermitteln.”

63. § 83 Z 3 lautet:

»3. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des § 1 Abs. 3 Z 9 entgegen § 11c oder einer
Verordnung gemal3 § 11c Abs. 1 abgibt oder flr die Abgabe bereithélt oder entgegen einem Ver-
bot gemaR § 11c Abs. 2 in Verkehr bringt,”

64. Im § 84 wird nach der Z 6a folgende Z 6b eingefiigt:

»6b. hombopathische Arzneispezialitdten im Sinne des § 11 Abs. 2a im Inland abgibt oder fur die
Abgabe im Inland bereithadlt, an denen Anderungen durchgefiihrt wurden, die nicht gemaR § 24
Abs. 9 gemeldet wurden,”

65. § 86 Abs. 4 Z 6 lautet:
»0. das Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002,"

66. Nach § 86 Abs. 4 Z 18 wird folgende Z 19 angefugt:
»19. das Biozid-Produkte-Gesetz, BGBI. | Nr. 105/2000."
67. 8 94 a Abs. 2 2weiter Satz lautet:

»FUr diese Arzneispezialitédten kann der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen die VVorlage jederzeit
durch Bescheid anordnen, wenn es nicht als gesichert erscheint, dass die in den Zulassungsunterlagen
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enthaltenen Nachweise der Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit dem letzten Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse entsprechen.”

68. Dem § 94a werden folgende Abs. 5 und 6 angeflgt:

»(5) Klinische Priifungen, die vor In-Kraft-Treten des Arzneimittelgesetzes in der Fassung des Bun-
desgesetzes BGBI. | Nr. XX X/2004 begonnen wurden, dirfen entsprechend der Rechtslage vor In-Kraft-
Treten des Arzneimittelgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. XX X/2004 fortgesetzt
werden.

(6) Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des § 1 Abs. 3 Z 8, soferne diese im Voraus stets
in gleicher Zusammensetzung hergestellt und unter der gleichen Bezeichnung in einer zur Abgabe im
Kleinverkauf bestimmten Form in Verkehr gebracht werden, die geméR3 § 11b gemeldet wurden, dirfen
weiter im Inland abgegeben oder fur die Abgabe im Inland bereitgehalten werden, es sei denn, § 3, der
sinngemal3 fur diese Produkte gilt, steht dem entgegen.”

69. Nach § 95 Abs. 6 werden folgende Abs. 6a und 6b eingefiigt:

,(63) (1) 82a, 8§29 Abs. 1 und 2, §30, §32 Abs. 173, 5,9, 11, 14 und 15, 8§32 Abs. 2 Z 1,
8§2Abs. 3,834 75,836 22, 4, 9 und 12, §37a, §38, §39, §40, §41, §41a, §41b, §41c, §41d,
84le 842, 843, 8433, 845 Abs. 2, 8§47 Abs.6 und 8, §49 Abs.1 und 11, 8§80 Abs.5 und
§ 94a Abs. 5 treten mit 1. Mai 2004 in Kraft. § 29 Abs. 4 tritt zum gleichen Zeitpunkt aulRer Kraft.

(6b) Der § 41b tritt mit der MalRgabe in Kraft, dass die Meldung gemaR § 41b Abs. 2 bereits unmit-
telbar nach Kundmachung, die Aufnahme der Tétigkeit dieser Ethikkommissionen gemaR § 41b erst mit
1. Mai 2004 erfolgen darf.”

70. Dem § 97 wird folgende Z 23 angefiigt:
»23. Richtlinie 2001/20/EG vom 4. April 2001 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften der Mitgliedstaaten tber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfiih-
rung von klinischen Prifungen mit Humanarzneimitteln (ABI. Nr. L 121 vom 1.5.2001)."

Artikel 11
Anderung des Bundesgesetzes liber Krankenanstalten und K uranstalten

Das Bundesgesetz Uber Krankenanstalten und Kuranstalten, BGBI. Nr. 1/1957, zuletzt gedndert
durch BGBI. | Nr. 90/2002, wird wie fol gt geandert:

Titel 1
(Grundsatzbestimmungen)

1. 8§ 2a Abs. 2 lautet:

»(2) Krankenanstalten, die neben den Aufgaben gemélR § 1 ganz oder teilweise der Forschung und
Lehre einer Medizinischen Universitét dienen, sind jedenfalls in diesem Umfang Zentralkrankenanstalten
im Sinne des Abs. 1 lit. c.”

2. 8 3a lautet:

»8 3a. Bel der Errichtung und beim Betrieb von Krankenanstalten, die ganz oder teilweise der For-
schung und Lehre einer Medizinischen Universitét dienen, sind die Erfordernisse der medizinischen For-
schung und Lehre zu berticksichtigen. Das Zusammenwirken beim Betrieb der Krankenanstalt ist in einer
Vereinbarung zwischen dem Trager der Krankenanstalt und dem Tréger der Medizinischen Universitét
nadher zu regeln.”

3. 8 5b Abs. 4 lautet:

»(4) In jeder bettenfiihrenden Krankenanstalt ist eine Kommission fir Qualitatssicherung einzuset-
zen, die unter der Leitung einer fachlich geeigneten Person steht. Dieser Kommission haben zumindest
ein Vertreter des arztlichen Dienstes, des Pflegedienstes, des medizinisch-technischen Dienstes und des
V erwaltungsdienstes anzugehéren. In Krankenanstalten, die ganz oder teilweise der Forschung und Lehre
einer Medizinischen Universitét dienen, gehort der Kommission auch das Rektorat oder ein von der Uni-
versitét vorgeschlagener Universitétsprofessor der Medizinischen Universitét an.”
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4. 8 6 Abs. 4 lautet:

»(4) Die Anstaltsordnung fiir eine Krankenanstalt, die ganz oder teilweise der Forschung und Lehre
einer Medizinischen Universitét dient, hat die Bedirfnisse der Forschung und Lehre zu berticksichtigen.
Vor ihrer Genehmigung hat der Trager der Krankenanstalt das Rektorat der Medizinischen Universitét zu
horen.”

5. § 6a lautet:

»8 6a. (1) Die Landesgesetzgebung kann Vorschriften Uber die kollegiale Fihrung der Krankenan-
stalten durch den &rztlichen Leiter (8 7 Abs. 1), den Verwalter (8 11 Abs. 1) und den Leiter des Pflege-
dienstes (§ 11aAbs. 1) erlassen. Die diesen Fuhrungskréften nach den 88 7 Abs. 1, 11 Abs. 1 und 11a
Abs. 1 jeweils zukommenden Aufgaben dirfen hiedurch nicht beeintréchtigt werden. Dabei ist insbeson-
dere sicherzustellen, dass die kollegiale Fiihrung ihre Aufgaben hinsichtlich der Mal3nahmen der Quali-
tatssicherung gemaf? § 5b Abs. 3 erfiillen kann.

(2) In einer Krankenanstalt, die ganz oder teilweise der Forschung und Lehre einer Medizinischen
Universitdt dient und in der eine kollegiale Flhrung eingerichtet ist, ist der Rektor oder ein von der Uni-
versitét vorgeschlagener Universitatsprofessor der Medizinischen Universitét den Sitzungen der kollegia-
len Fihrung mit beratender Stimme beizuziehen.”

6. § 7a Abs. 2 |lautet:

»(2) In Gemeinsamen Einrichtungen von Kliniken und Instituten an Medizinischen Universitdten, zu
deren Aufgaben auch die Erbringung &arztlicher Leistungen gehort, kommt die Verantwortung fur diese
arztlichen Aufgaben dem Leiter der Gemeinsamen Einrichtung zu.”

7.88 Abs. 1Z6 lautet:

,6. in Krankenanstalten in der Betriebsform selbstandiger Ambulatorien fir physikalische Therapie,
in denen keine Turnusérzte ausgebildet werden, kann an Stelle einer dauernden &rztlichen Anwe-
senheit der &rztliche Dienst so organisiert sein, dass érztliche Hilfe jederzeit erreichbar ist und
durch regelméfige tagliche Anwesenheit die erforderlichen &rztlichen Anordnungen fir das Per-
sonal nach dem MTD-Gesetz, BGBI. Nr. 460/1992, zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 169/2002,
und fur Heillmasseure nach dem MMHmMG, BGBI | Nr. 169/2002, zuletzt geandert durch BGBI. |
Nr. 66/2003, sowie, neben &rztlichen Anordnungen, auch die erforderliche Aufsicht Gber medizi-
nische Masseure nach dem MMHMG und Persona nach dem MTF-SHD-G, BGBI.
Nr. 102/1961, zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 169/2002, gewéhrleistet ist;"

8. § 8c Abs. 1 werden folgende Sitze angefiigt:

~Die Trager sind zu verpflichten, durch Bereitstellung der erforderlichen Personal- und Sachausstattung
den Ethikkommissionen zu ermdglichen, ihre Tatigkeit fristgerecht durchzufiihren. Die Tréger sind be-
rechtigt, vom Sponsor einen Kostenbeitrag entsprechend der erfahrungsgemél? im Durchschnitt erwach-
senden Kosten einer Beurteilung im Rahmen einer klinischen Prifung zu verlangen.”

9. 8 8c Abs. 2 lautet:

» (2) Die Beurteilung neuer medizinischer Methoden hat sich insbesondere zu beziehen auf
1. mitwirkende Personen und vorhandene Einrichtungen (personelle und strukturelle Rahmenbedin-
gungen),
2. den Prufplan im Hinblick auf die Zielsetzung und die wissenschaftliche Aussagekraft sowie die
Beurteilung des Nutzen/Risiko-V erhd tnisses,

3. die Art und Weise, in der die Auswahl der Pfleglinge durchgefuhrt wird und in der Aufkldrung
und Zustimmung zur Teilnahme erfolgen,

4. die Vorkehrungen, die fur den Eintritt eines Schadensfalls im Zusammenhang mit der Anwen-
dung einer neuen medizinischen M ethode getroffen werden.”

10. §8c Abs. 4 Z 2 lautet:
»2. einem Facharzt, in dessen Sonderfach die jeweilige klinische Priifung oder neue medizinische
Methode fallt, oder gegebenenfalls einem Zahnarzt, und die nicht Prifer sind,”

11. §8c Abs. 4 Z 7 und 8 lauten:
» [- €iner Person, die Uber biometrische Expertise verfiigt,
8. einem Vertreter einer reprasentativen Behindertenorganisation und*
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12. Nach § 8c Abs. 4 Z 8 wird folgende Z 9 angeflgt:
»9. elner weiteren, nicht unter Z 1 bis 8 fallenden Person, die mit der Wahrnehmung seel sorgerischer
Angelegenheiten in der Krankenanstalt betraut ist oder sonst Uber die entsprechende ethische
Kompetenz verfigt.”

13. 8 8c Abs. 5 lautet:

»(5) Bei der Beurteilung eines Medizinproduktes ist jedenfalls ein Technischer Sicherheitsbeauftrag-
ter beizuziehen. Wird die Ethikkommission im Rahmen einer multizentrischen klinischen Prifung eines
Arzneimittels befasst, so haben ihr weiters ein Facharzt fir Pharmakologie und Toxikologie anzugehoren.
Erforderlichenfalls sind weitere Experten beizuziehen.”

14. 8 8c Abs. 8 lautet:

»(8) Fur Krankenanstalten, die ganz oder teilweise der Forschung und Lehre einer Medizinischen
Universitét dienen, sind Ethikkommissionen nach Abs. 1 nicht zu errichten, wenn an der Medizinischen
Universitdt nach universitétsrechtlichen Vorschriften gleichwertige Kommissionen eingerichtet sind, die
die Aufgaben der Ethikkommission wahrnehmen.*

15. Nach & 8d wird folgender § 8e samt Uberschrift eingefugt:
» Kinder schutzgruppen

§ 8e. (1) Der Landesgesetzgeber hat die Trager der nach ihrem Anstaltszweck und Leistungsangebot
in Betracht kommenden Krankenanstalten zu verpflichten, Kinderschutzgruppen einzurichten. Fir Kran-
kenanstalten, deren Grof3e keine eigene Kinderschutzgruppe erfordert, kdnnen Kinderschutzgruppen auch
gemeinsam mit anderen Krankenanstalten eingerichtet werden.

(2) Der Kinderschutzgruppe haben jedenfalls als Vertreter des érztlichen Dienstes ein Facharzt fir
Kinder- und Jugendheilkunde oder ein Facharzt fur Kinderchirurgie, Vertreter des Pflegedienstes und
Personen, die zur psychologischen Betreuung oder psychotherapeutischen Versorgung in der Krankenan-
stalt tétig sind, anzugehoéren. Die Kinderschutzgruppe kann, gegebenenfalls auch im Einzelfall, beschlie-
f3en, einen Vertreter des zustandigen Jugendwohlfahrtstrégers beizuziehen.

(3) Der Kinderschutzgruppe obliegt insbesondere die Fritherkennung von Gewalt an oder Vernach-
l&ssigung von Kindern und die Sensibilisierung der in Betracht kommenden Berufsgruppen fir Gewalt an
Kindern.”

16. 8 19a Abs. 3 Z 4 lautet:

»4. Bel Krankenanstalten, die ganz oder teilweise der Forschung und Lehre einer Medizinischen
Universitét dienen, ist dartiber hinaus zu gewdahrleisten, dass diese ihre Aufgaben auf dem Gebiet
der universitéren Forschung und Lehre uneingeschréankt erfiillen kbnnen.”

Titel 2
(unmittelbar anwendbar es Bundesr echt)

17. Die Uberschrift vor § 43 lautet:
. Besondere Vorschriften fir M edizinische Univer sitaten”

18. 8 43 Abs. 2 entfallt.

19. 8 46 Abs. 3 lautet:

»(3) Werden anlasslich wissenschaftlicher Arbeiten im Auftrag Dritter Anstaltspersonal oder An-
staltseinrichtungen in Anspruch genommen, kann der Rechtstrager der Krankenanstalt oder im Falle einer
derartigen Kostentragung im Rahmen der Kostenersétze fir den klinischen Mehraufwand (8 55) der Bund
as Rechtstrager der Medizinischen Universitét eine Vergitung beanspruchen. Die Grundsétze fir die
Ermittlung dieser Vergitung sind vom Bundesminister fir Bildung, Wissenschaft und Kultur durch Ver-
ordnung festzulegen. Die Rechtstrager der in Betracht kommenden Krankenanstalten sind vor der Festset-
zung dieser Grundsétze zu héren.”

20. 855 Z 1 lautet:
»1. die Mehrkosten, die sich bei der Errichtung, Ausgestaltung und Erweiterung der zugleich dem
Unterricht an Medizinischen Universitéten dienenden ffentlichen Krankenanstalten aus den Be-
durfnissen des Unterrichtes ergeben;”
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21. § 56 |lautet:

» 8 56. Die ngheren Vorschriften Uber die im § 55 vorgesehenen Kostenersétze des Bundes werden
bei Medizinischen Universitédten vom Bundesminister fir Bildung, Wissenschaft und Kultur im Einver-
nehmen mit dem Bundesminister fir Finanzen nach Anhérung der in Betracht kommenden Landesregie-
rungen durch Verordnung bestimmt.“

22. Nach § 60 Abs. 3 wird folgender Abs.4 angefugt:

»(4) Auf Verlangen des Bundesministers fir Gesundheit und Frauen ist der Einschau ein Bedienste-
ter des Bundesministeriums fiir Gesundheit und Frauen oder ein von diesem benannter Sachverstandiger
beizuziehen.”

23.Im § 62a Abs. 1 wird nach dem zweiten Satz folgender Satz eingefligt:
»Eine Erklarung liegt auch vor, wenn sie in dem beim Osterreichischen Bundesinstitut fiir Gesundheits-
wesen gefiihrten Widerspruchsregister eingetragen ist.”

24. Nach 862c wird folgendes Hauptstiick G eingefuigt:
»Hauptstick G
Konsumentenschutz
§ 62d. Hat ein Pflegling seine Vertragserkldrung wahrend seines Aufenthalts in der Krankenanstalt

abgegeben, so ist diese unwirksam, wenn sie unter solchen Umsténden abgegeben wurde, die einen Riick-
tritt geméal 8 3 Konsumentenschutzgesetz, BGBI. Nr. 149/1979, in der geltenden Fassung, rechtfertigen.”

25. 867 Abs. 2 Z 1 lautet:
»1. der 88 43 und 44 ist der Bundesminister fur Bildung, Wissenschaft und Kultur,”

Titel 3

(1) 8 3a zweiter Satz in der Fassung der Novelle BGBI. | Nr. XX X/2004 tritt mit 1. Jénner 2007 in
Kraft.

(2) Die Landesgesetzgebung hat die Ausfuhrungsbestimmungen zum 1. Titel innerhalb von sechs
Monaten zu erlassen. Die Ausfiihrungsbestimmungen zu Z 8, 9,10 und 11 des 1. Titels sind mit 1. Mai
2004 in Kraft zu setzen. In diesem Zeitpunkt anhangige Verfahren vor Ethikkommissionen sind nach der
bis dahin geltenden Rechtslage fortzufihren.

(3) Die Wahrnehmung der Rechte des Bundes gemal Art. 15 Abs. 8 B-VG hinsichtlich des 1. Titels
steht dem Bundesminister fir Gesundheit und Frauen zu.
(4) Mit der Vollziehung des 2. Titelsist
1. hinsichtlich der Z 22 und 23 der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen,

2. hinsichtlich der Z 24 der Bundesminister fur Soziale Sicherheit, Generationen und Konsumenten-
schutz

3. hinsichtlich der Z 19, 20 und 21 der Bundesminister fir Bildung, Wissenschaft und Kultur im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fir Finanzen
betraut.

Artikel 111
Anderung des Arzneiwar eneinfuhr gesetzes 2002

Das Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002, BGBI. | Nr. 28, wird wie folgt gedndert:

1. § 2 Abs. 6 lautet:

»(6) Fur die Einfuhr von Warenim Sinnedes 8§ 1 Abs. 1 Z 1 bis 4, die
1.in einer anderen Vertragspartei des Européischen Wirtschaftsraumes zugelassen sind und aus
einer Vertragspartei des Européischen Wirtschaftsraumes nach Osterreich verbracht werden,
2.in einer anderen Vertragspartei des Europédischen Wirtschaftsraumes zugelassen sind und aus
einer Vertragspartel des Européi schen Wirtschaftsraumes zum Zwecke der Wiederausfuhr in der
fir den Zielstaat bestimmten Aufmachung nach Osterreich verbracht werden, oder
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3.fur die klinische oder nichtklinische Prifung bestimmt sind und in einer Vertragspartei
des Europaischen Wirtschaftsraumes hergestellt worden sind und aus einer Vertragspartei
des Europaischen Wirtschaftsraumes nach Osterreich verbracht werden,
ist in den Félen des Abs. 3 eine Einfuhrbewilligung nicht erforderlich. Uber die getétigte Einfuhr hat
binnen sechs Monaten eine Meldung an das Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen zu erfolgen.
Die Meldung hat die Bezeichnung und Menge der einzufiihrenden Arzneispezialitét, Angaben zur ndhe-
ren Zweckbestimmung der jeweiligen Einfuhr sowie die fir den Anwender bestimmte Gebrauchsanwei-
sung zu enthalten. Im Fall der Z 2 sind der Zielstaat, im Falle der Z 3 die Priifzentren, fir die die jeweili-
gen Arzneispezialitéten bestimmt sind, zu benennen.”

2. § 3 Abs. 2 lautet:

»(2) Antrége auf Erteilung einer Einfuhrbewilligung - ausgenommen § 2 Abs. 12 - sind unter Ver-
wendung der amtlichen Formblé&tter einzubringen. Der Antrag und die angeschlossenen Unterlagen miis-
sen alle fur die Entscheidung erforderlichen Angaben enthalten.”

3.85Abs. 572 lit.alautet:
,8) aus einem Mitgliedstaat der Européischen Union im Zusammenhang mit einer Uberpriifung
im Sinne des § 6 Abs. 3 nachgewiesen oder zumindest glaubhaft gemacht wird, beziehungs-
weise"
4. 86 Abs. 1 lautet:

»(1) Bei einem Transport von Arzneiwaren im Rahmen der Einfuhr gemél3 § 2 ist eine Kopie der
Einfuhrbewilligung oder der Nachweis der erfolgten Meldung geméaR 8§ 2 Abs. 7 mitzufihren und den
Kontrollorganen auf Verlangen vorzuweisen.”

Artikel 1V
Anderung des Bundesgesetzes iiber die Errichtung eines Fonds
., Osterreichisches Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen“
Das Bundesgesetz vom 25. Janner 1973 (iber die Errichtung eines Fonds ,,Osterreichisches Bundes-

institut fir Gesundheitswesen, BGBI. Nr. 63, zuletzt geéndert durch BGBI. | Nr. 98/2001, wird wie folgt
gedndert:

1.In § 21it. d wird der Punkt durch einen Beistrich ersetzt und folgende lit. e angefuigt:
,»€) die Fiihrung des Widerspruchsregisters gemaid § 62a Abs. 1 KAKuUG."



