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Vorblatt
Inhalt:

Der vorliegende Gesetzentwurf dient vorwiegend der Umsetzung der Richtlinie 2001/20/EG
des Europdischen Parlaments und des Rates zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften
der Mitgliedstaaten Uber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von klinischen
Prifungen mit Humanarzneimitteln und enthélt folgende Regel ungsschwerpunkte.

Die Festlegung eines genauen Verfahrens vor Beginn einer klinischen Prifung fir Ethikkommissionen
und zustandige Behorde sowie die Einfihrung bestimmter Verfahrensfristen; Bestimmungen Gber multi-
zentrische Priifungen; Anderungen bei der Durchfiihrung einer klinischen Priifung; Schutz von Prifungs-
teilnehmern, insbesondere von Minderjdhrigen und nichteinwilligungsfahigen Erwachsenen; Berichte
Uber unerwiinschte Ereignisse und schwerwiegende Nebenwirkungen.

Im Hinblick auf das im Entwurf vorgesehene Verfahren wird es als zweckmaldig erachtet, aus Anlass der
Umsetzung dieses Entwurfes in Kooperation mit den Landern ein elektronisches Einreichsystem zu etab-
lieren.

Dartber hinaus enthélt der gegenstandliche Entwurf Anpassungen und Klarstellungen im Arzneimittelge-
setz, die sich in der Vollzugspraxis al's notwendig erwiesen haben. Im Bundesgesetz tiber Krankenanstal -
ten und Kuranstalten werden erforderliche Anpassungen im 8 8c (Ethikkommissionen) vorgenommen.
Weiters werden die erforderlichen Anpassungen an das Universitétsgesetz 2002 vorgenommen. Schlief3-
lich soll eine Bestimmung Uber die Etablierung von Kinderschutzgruppen in den in Betracht kommenden
Krankenanstalten aufgenommen werden, womit ein bereits gut etabliertes Instrument auf eine gesetzliche
Basis gestellt werden soll.

Das beim OBIG eingerichtete Widerspruchsregister gegen Organentnahmen soll auch gesetzlich abgesi-
chert werden.

Im Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002 werden Anpassungen vorgenommen, die sich aus Problemen in der
bisherigen Vollzugspraxis ergeben haben.

Alternativen:

Hinsichtlich der Umsetzung der genannten Richtlinie keine.

Auswirkungen auf die Beschaftigung und den Wirtschaftsstandort Osterreich:

Im Hinblick auf die gegeniiber der Richtlinie verkiirzten Fristen kénnen klinische Priifungen in Osterreich
fruher beginnen als in anderen Mitgliedstaaten der Gemeinschaft. Dadurch entsteht ein Standortwettbe-
werbsvorteil. Es ist daher davon auszugehen, dass dieser Standortvorteil der forschenden pharmazeuti-

schen Industrie in Osterreich zugute kommen und so auch positive beschéftigungspolitische Impulse
geben wird.

Finanzielle Auswirkungen:

Beim Bund wird eine zusétzliche A1- und A2-wertige Kraft erforderlich sein (Details siehe den allgemei-
nen Teil der Erlauterungen).

Auf Ebene der Lander und Gemeinden sind keine zusétzlichen Kosten zu erwarten.

Die alenfals fur Ethikkommissionen, die im Rahmen einer multizentrischen klinischen Priifung tatig
werden, sich ergebenden Mehraufwendungen kénnen jedenfalls dadurch kompensiert werden, dass der
Sponsor verpflichtet wird, einen kostendeckenden Bearbeitungsbeitrag zu entrichten. Im Ubrigen wird
sich die Belastung der ,,lokalen* Ethikkommissionen insgesamt wesentlich verringern, da bel multizentri-
schen klinischen Prifungen (ca 70-80% aller klinischen Prifungen sind multizentrisch) die Befassung
einer einzigen Ethikkommission ausreicht (bisher wurden die Ethikkommissionen an allen Priifzentren
befasst).

Verhéltnis zu Rechtsvor schriften der Europdaischen Union:

Die vorgesechenen Regelungen dienen der Umsetzung der Richtlinie 2001/20/EG [Celex-Nr.:
32001L0020] des Européischen Parlaments und des Rates zur Angleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfiih-
rung von klinischen Prifungen mit Humanarzneimitteln.

Besonder heiten des Nor msetzungsverfahrens:

Keine.
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Erlauterungen

Allgemeiner Tell
Hauptgesichtspunkte des Entwurfes:

Der vorliegende Entwurf dient vorwiegend der Umsetzung der Richtlinie 2001/20/EG des Européischen
Parlaments und des Rates vom 4. April 2001, ABI. Nr. L 121/34 vom 1.5.2001, [Celex-Nr.: 32001L0020]
zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber die Anwendung der
guten klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von klinischen Prifungen mit Humanarznei mitteln.

Die Richtlinie regelt die Anwendung der guten klinischen Praxis bel der Durchfihrung von klinischen
Prifungen von Humanarzneimitteln in den Mitgliedstaaten. Anwendungsbeobachtungen fallen nicht unter
die Bestimmungen der Richtlinie.

Bei klinischen Priifungen handelt es sich um komplexe Tétigkeiten, die in der Regel langer as ein Jahr
dauern und sich sogar Uber mehrere Jahre erstrecken kénnen. Meist sind zahlreiche Personen und ver-
schiedene Prifzentren beteiligt, die sich héufig in verschiedenen Mitgliedstaaten befinden. Die derzeiti-
gen Praktiken in den Mitgliedstaaten weisen erhebliche Unterschiede im Hinblick auf die Modalitaten
hinsichtlich Beginn und Durchfthrung von klinischen Prifungen und hinsichtlich der Anforderungen an
klinische Priifungen auf.

Ziel der genannten Richtlinie ist es daher, die Verwaltungsvorschriften zu vereinfachen und zu harmoni-
sieren, indem ein transparentes Verfahren eingeftihrt und giinstige Voraussetzungen fir eine effiziente
Koordinierung der klinischen Prifungen durch die betreffenden Stellen in der Gemeinschaft geschaffen
werden.

Die Richtlinie enthalt als einen wesentlichen Punkt die Einflhrung eines genauen Verfahrensablaufes vor
Beginn einer klinischen Prifung. Grundsétzlich wird eine implizite Genehmigung vorgesehen, d.h. falls
ein positives VVotum der Ethikkommission vorliegt und die zusténdige Behérde innerhalb einer bestimm-
ten Frist keine Einwéande erhebt, darf mit der klinischen Priifung begonnen werden. In Ausnahmefallen ist
eine explizite schriftliche Genehmigung erforderlich. Die in der Richtlinie enthaltenen Verfahrensbe-
stimmungen und Fristen sind gemal3 Artikel 3 der Richtlinie verpflichtend umzusetzen. In diesen Fallen
kann eine abweichende Regelung nicht mit einem héheren nationalen Schutzniveau fur die Prifungsteil-
nehmer gerechtfertigt werden.

Mit dem Entwurf soll das von der Richtlinie geforderte Verfahren fur klinische Prifungen bei einer Be-
horde etabliert werden. Es wird eine Zweiteilung des Verfahrens vorgesehen. In diesem hat das Bundes-
ministerium fur Gesundheit und Frauen die Durchfiihrung der klinischen Prifung innerhalb von 35 Tagen
ab Eingang des Antrags zu untersagen, wenn der Antrag nicht der entsprechenden Leitlinie der Kommis-
sion entspricht, oder die grundsétzliche Rechtfertigung und Relevanz der klinischen Prifung zweifel haft
ist. AuRert sich das Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen innerhalb dieser Frist nicht, so gilt der
Antrag in diesem Stadium als genehmigt. Daneben kann der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen,
wenn die Ethikkommission keine befirwortende Stellungnahme abgibt, entweder die Durchfiihrung der
klinischen Priifung untersagen, oder die Stellungnahme des Arzneimittelbeirats einholen. Dies muss in-
nerhalb der von der Richtlinie vorgegebenen Zeit von 60 Tagen erfolgen.

Daneben sieht der gegenstandliche Entwurf vor, dass die Ethikkommission dem Antragsteller und dem
Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen innerhalb einer bestimmten Frist nach Eingang des ord-
nungsgemalien Genehmigungsantrages ihre mit Griinden versehene Stellungnahme tbermitteln muss.

Bel multizentrischen klinischen Priifungen, die nur in eéinem Mitgliedstaat durchgefiihrt werden, sieht die
Richtlinie die Einfihrung eines V erfahrens vor, wonach fiir den betreffenden Mitgliedstaat ungeachtet der
Anzahl der Ethikkommissionen eine einzige Stellungnahme einer Ethikkommission abgegeben wird. Bei
multizentrischen Studien, die zugleich in mehreren Mitgliedstaaten stattfinden, ist ebenfalls fir jeden
betroffenen Mitgliedstaat jeweils eine einzige Stellungnahme erforderlich.

Weiters enthalt der Entwurf detaillierte Bestimmungen tiber die Pflichten des Sponsors bei der Anderung
der Durchfihrung einer klinischen Priifung und bei deren Beendigung sowie Vorschriften Uiber das einzu-
haltende Verfahren bel Aussetzung oder Untersagung einer klinischen Prifung.

Ein weiterer Schwerpunkt des gegensténdlichen Gesetzesvorhabens bildet die Aufnahme detaillierter
Regelungen Uber den Schutz von Priifungsteilnehmern und den speziellen Schutz von Minderjéhrigen und
nichteinwilligungsféhigen Erwachsenen, die die bereits bestehenden Regelungen des Arzneimittel geset-
zes erganzen. Personen, die nicht rechtswirksam in eine klinische Priifung einwilligen kénnen, sollten
besonders geschiitzt werden. Diese Personen sollen grundsétzlich nur dann in klinische Studien einbezo-
gen werden, wenn die begrindete Annahme besteht, dass die Verabreichung des Arzneimittels einen
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unmittelbaren Nutzen fir die betroffene Patientin den/den betroffenen Patienten hat, der die Risken tiber-
wiegt.

Die Richtlinie sieht vor, dass klinische Prifungen an Minderjdhrigen auch dann vorgenommen werden,
wenn sie nicht im individuellen Nutzen des Minderjéhrigen gelegen, jedoch fur die betroffenen Patien-
tengruppe mit einem Nutzen verbunden sind. Dieser weitgehenden Liberalisierung wird mit dem vorlie-
genden Entwurf nicht gefolgt. Da es zur Entwicklung und Verbesserung der Arzneimittel unbedingt not-
wendig ist, klinische Studien im Einzelfall auch durchfiihren zu kénnen, wenn die Teilnahme an der klini-
schen Prifung fur den Minderjahrigen nicht mit einem direkten Nutzen verbunden ist, erlaubt der vorlie-
gende Entwurf auch eine klinische Prifung an einem Minderjahrigen, wenn diese zwar nicht mit einem
direkten Nutzen fir den Minderjdhrigen selbst, jedoch mit einem Nutzen fir andere Minderjahrige, die an
derselben Krankheit Ieiden, verbunden ist. Dies allerdings nur unter der in der Richtlinie nicht enthaltenen
Voraussetzung, dass die klinische Prifung nur mit einem minimalen Risiko und einer minimalen Belas-
tung verbunden ist. Da Kinder eine besonders schutzbediirftige Bevolkerungsgruppe bilden, sind im Ent-
wurf fir eine Teilnahme eines Minderjahrigen an einer klinischen Priifung zahireiche weitere Schutzkrite-
rien festgel egt.

Uberdies wird das Vorgehen bei der Meldung von unerwiinschten Ereignissen und schwerwiegenden
Nebenwirkungen im Zusammenhang mit klinischen Priifungen geregelt. Dabel werden gemeinschaftliche
Uberwachungsverfahren im Sinne der Pharmakovigilanz angewendet, um die sofortige Einstellung einer
klinischen Prufung sicherzustellen, sofern ein nicht hinnehmbares Risiko besteht.

Ferner sind im Arzneimittelgesetz — bedingt durch die Richtlinie 2001/20/EG — Anpassungen bei den
Begriffsbestimmungen zu berlicksichtigen.

Festzuhalten ist, dass die Implementierung der entsprechenden Vorschriften der Richtlinie 2001/20/EG
keine gréfiere Umgestaltung der arzneimittelrechtlichen Bestimmungen Uber die klinische Prifung nach
sich zieht, weil das dsterreichische Arzneimittelgesetz bereits nach der geltenden Rechtslage entspre-
chende Standards verwirklicht. Von der Systematik her lasst sich die Richtlinie tber die gute klinische
Praxis bei der Durchfilhrung von klinischen Priifungen mit Humanarzneimitteln ohne wesentliche Ande-
rung des grundsétzlichen Aufbaus des I11. Abschnitt des Arzneimittel gesetzes einarbeiten.

Dartber hinaus enthalt der vorliegende Entwurf einige Anpassungen und Klarstellungen im Arzneimittel-
gesetz, die sich aus der bisherigen Vollzugspraxis al's notwendig erwiesen haben. Im Bundesgesetz tiber
Krankenanstalten und Kuranstalten werden erforderliche Anpassungen im 8 8c (Ethikkommissionen)
vorgenommen. Weiters werden die erforderlichen Anpassungen an das Universitétsgesetz 2002 vorge-
nommen. Schliefdlich soll eine Bestimmung Uber die Etablierung von Kinderschutzgruppen in den in
Betracht kommenden Krankenanstalten aufgenommen werden, womit ein bereits gut etabliertes Instru-
ment auf eine gesetzliche Basis gestellt werden soll.

Das beim OBIG eingerichtete Widerspruchsregister gegen Organentnahme soll auch gesetzlich abgesi-
chert werden.

Im Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002 werden Anpassungen vorgenommen, die sich aus Problemen in der
bisherigen Vollzugspraxis ergeben haben.

Finanzielle Auswirkungen:
Bund:

Die finanziellen Auswirkungen dieses Bundesgesetzes wurden unter Beachtung der vom Bundesminister
flr Finanzen erlassenen Verordnung betreffend Richtlinien fur die Ermittlung und Darstellung der finan-
ziellen Auswirkungen neuer rechtsetzender Mal3nahmen gemai3 § 14 Abs. 5 des Bundeshaushaltsgesetzes
(BHG), BGBI. Nr. 213/1986, i.d.g.F., ermittelt und dargestellt.

Darstellungszeitraum ist das laufende Finanzjahr zum Zeitpunkt des geplanten In-Kraft-Tretens dieses
Bundesgesetzes, sowie die darauf folgenden drei Finanzjahre.

Allgemein zu den Vollzugskosten des Bundes:

Mit der Novelle wird, in Entsprechung der Richtlinie 2001/20/EG, ein detaillierter Verfahrensablauf vor
Beginn einer klinischen Prifung eingefiihrt (8 40ff), der fur den Bund (das BMGF) einen erweiterten
Aufgabenbereich mit sich bringt. Die durch eine klinische Priifung verursachte Verwaltungstatigkeit
besteht derzeit in der Durchsicht und Bearbeitung der Meldungen sowohl am Beginn der klinischen Prii-
fung als auch von Anderungen am Priifplan, der Durchsicht und Bearbeitung der SAE-Meldungen, der
Organisation der Inspektionen, der Befassung des Arzneimittelbeirates, sowie der schriftlichen und miind-
lichen Erteilung von Auskiinften.



4von 63 384 der Beilagen XXII. GP - Regierungsvorlage - Materialien

Die Anforderungen der Richtlinie 2001/20 EG machen eine Ausweitung der Verwaltungstétigkeit fur den
Bund notwendig. Das bisherige Meldeverfahren wird durch ein Genehmigungsverfahren ersetzt, die Stel-
lungnahmen der Ethik-Kommissionen werden in das Behordenverfahren eingebunden, Anderungen am
Prifplan missen genehmigt werden, klinische Prifungen kdnnen z.B. zum Schutz der Priifungsteilneh-
merInnen ausgesetzt oder untersagt werden, es sind Datenbanken zu filhren und die Anerkennung einzel-
ner Ethikkommissionen als ,, Leit-Ethikkommissionen® durchzufiihren. All dies wird zu einem Ansteigen
der Kosten beim Bund fuhren.

Zur ndheren Aufschlisselung der einzelnen Leistungen des Bundes im Rahmen einer klinischen Priifung
wurde ein detaillierter Untersuchungsbericht samt ausfiihrlichen Tabellen angeschl ossen.

Anmerkungen zur Tabelleder Leistungsprozesse:

In der Tabelle A werden die einzelnen vom Bund zu erbringenden Leistungen aufgelistet. Dabei wurden
nur jene Leistungen aufgenommen, die einerseits in direktem Zusammenhang mit einer konkreten klini-
schen Prifung stehen und sich andererseits direkt aus einer gesetzlichen Verpflichtung des Bundes erge-
ben.

Tabelle A: Leistungsprozesse

Nr. | Bezeichnung des L eistungsprozesses Zurechnungszeitraum
1. | Prifung und Bearbeitung von eingelangten Genehmigungsantrégen | 2004-2008
gemaid § 40

2. | Prifung von Antrdgen nach einer negativen Stellungnahme der E- | 2004-2008
thikkommission gemaR § 40 Abs. 4

3. | Bewertung und Genehmigung von Anderungen am Priifplan gemaf3 | 2004-2008

§37a
4. | Aussetzen oder Untersagen einer klinischen Prifung gemal3 § 41c 2004-2008
5. | Flhrung der Datenbanken 2004-2008
6 Anerkennung der ,, L eit-Ethikkommissionen* 2004-2008
7 Prifung von Antrégen im Zusammenhang mit Gentherapie und soma- | 2004-2008
tischer Zelltherapie geméal? § 40 Abs. 5
8. | Informationsarbeit 2004-2008
9. | Inspektionen 2004-2008

Zur Erlauterung der Tabellen:

Die nachstehenden Tabellen B-J beziehen sich auf den zu erwartenden jahrlichen Arbeitsaufwand nach
der Umsetzung des Gesetzes. Sie stellen den zu erwartenden Arbeitsaufwand fir jeden Leistungsprozess
dar.

Tabelle B: Prufung und Bearbeitung von eingelangten Genehmigungsantragen gemal § 40 Abs. 1

Nr. | Arbeitsschritt VGr | Erwartete Wahrschein- Zeitbedarf | Erwartungswert
Fallzahlen lichkeit in
Stunden
1. |Erfassung des Antrags und|A2 |400 1 0,33 132

Durchsicht des Formblatts
und der Patienteninformation
auf Vollsténdigkeit

2. |Eintragung des Antrags in|A2 |400 1 0,25 100
Terminevidenz

3. | Durchsicht des Antrags Al 400 1 0,25 100

3a. | Urgieren von fehlenden Un-| A2 | 400 0,25 0,33 33
terlagen

4. | Fachliche Beurteilung des|Al |400 1 1 400
Protokolls

4a. | Fachliche Beurteilung Kin-|Al1 |50 1 3 150

derstudien
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3. |Fachliche Durchsicht der|{Al |[400 1 0,25 100
Patienteninformation

4. | Klérung von Fragen, offenen| A1 |400 0,25 0,167 17
Punkten

4a. | Schriftliche  Klarung von|A2 | 400 0,25 0,33 33
offenen Fragen

5. | Vorbereitung Bescheid Al 400 0,025 1 10

6. | Erstellung des Bescheides A2 |400 0,025 1 10

Wird ein Antrag auf Genehmigung einer klinischen Priifung eingereicht, so ist dieser zunéchst zu erfassen
und auf formale Vollstandigkeit zu Uberprifen und anschlief3end in die Terminevidenz einzutragen. Der
Antrag ist nun in fachlicher Hinsicht durchzusehen und eventuell fehlende Unterlagen sind zu urgieren.
Liegt ein vollstandiger Antrag vor, so ist dieser fachlich zu beurteilen. Im Hinblick auf die Erweiterung
der Zulssigkeit von Kinderstudien und die besondere Schutzwiirdigkeit dieser Personengruppe, muss bei
der fachlichen Beurteilung von Kinderstudien eine umfangreichere Priifung stattfinden. In einem % aller
Félle werden vor einer endgultigen Entscheidung mit den Antragstellern offene Punkte geklért werden
muissen. Im Anschluss an das Ende des Meinungsbildungsprozesses wird in einigen Féllen die Vorberei-
tung und Erstellung eines ablehnenden Bescheides notwendig sein.

Tabelle C: Prifung von Antrégen nach einem negativen Votum der Ethik-Kommission gemaR § 40
Abs. 4

Nr. | Arbeitsschritte VGr | Erwartete Wahrschein- | Zeitbedarf | Erwartungswert
Fallzahlen lichkeit in Stunden

1. | Erfassung und Durchsicht der | A2 |400 1 0,5 200
Stellungnahme der Ethikkom-
missionen

2. | Urgieren von Stellungnahmen | A2 400 0,1 0,25 10

3. | Durchsicht der Stellungnahme| Al |400 1 0,25 100
der Ethikkommission

4, |Fachliche Beurteilung des|Al |400 0,05 8 160
Antrags bei neg. Votum der
Ethikkommission

5. Inhaltliche Vorbereitung des|Al |400 0,05 2 40
Bescheides

6. | Erstellung des Bescheides A2 |400 0,05 1 20

GemaR § 40 Abs. 4 besteht die Mdglichkeit, die Durchfiihrung einer klinischen Prifung im Anschluss an
ein negatives Votum einer Ethikkommission zu untersagen. Zu diesem Zweck sind die Stellungnahmen
der Ethikkommissionen zu erfassen und durchzusehen. In einigen Féllen wird das Einfordern der Stel-
lungnahme aufgrund des Ablaufs der Frist notwendig sein. Hat eine Ethikkommission eine negative Stel-
lungnahme abgegeben, so muss diese einer fachlichen Beurteilung unterzogen und anschlief3end ein Be-
scheid erstellt werden.

Tabelle D: Bewertung und Genehmigung von Anderungen am Priifplan gemaR § 37a
Nr. | Arbeitsschritte VGr | Erwartete Wahrschein- | Zeitbedarf | Erwartungswert
Fallzahlen lichkeit in Stunden

1. | Zuordnung der Amendments |A2 | 800 1 0,25 200
Durchsicht und fachliche Beur- | A1 | 800 1 0,5 400
teilung der Amendments

3. | Durchsicht der Stellungnahmen | A2 | 800 1 0,25 200
der Ethik-Kommission

4. | Fachliche Beurteilung der ne-| A1 |800 0,025 0,25 5
gativen Stellungnahmen der
Ethik-Kommissionen

5. Inhaltliche Vorbereitung des|Al |800 0,035 0,5 14
Bescheides
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6. | Erstellung des Bescheides A2 | 800 0,035 1 28

7. | Fuhrung der Terminevidenz A2 |800 1 0,167 134

Beabsichtigt der Sponsor Anderungen am Priifplan herbeizufiihren, so hat er diese der Behtrde mitzutei-
len. Die einzelnen Amendments sind zunéchst den jeweiligen klinischen Priifungen zuzuordnen und fach-
lich zu beurteilen. Im Anschluss daran miissen die zu den jeweiligen Amendments ergehenden Stellung-
nahmen der Ethikkommissionen durchgesehen und beurteilt werden. In einigen Fallen wird die Erstellung
eines Bescheides notwendig sein.

Tabelle E: Aussetzen oder Untersagen einer klinischen Prifung gemanR § 41c

Nr. | Arbeitsschritte VGr | Erwartete Wahrschein- Zeitbedarf | Erwartungswert
Fallzahlen lichkeit in Stunden
1. | Zuordnung der Inspektionsbe-|A2 |100 1 0,25 25
richte und sonstiger Informatio-
nen
2. | Durchsicht und fachliche Beur- | A1 | 100 0,5 1 50

teilung von Inspektionsberich-
ten oder sonstigen Berichten
und Informationen

2. |Inhatliche Vorbereitung der|A1 |100 0,02 0,5 1
Bescheide

3. | Erstellung der Bescheide A2 |100 0,02 1 2

4. | Ergtellungvon Aktionspldanen | A1 | 100 0,04 1 4

4a. | Mitwirkung an der Erstellung|A2 |100 0,04 1 4

der Aktionsplane

Mit § 41c wird die Moglichkeit der Aussetzung oder Untersagung der klinischen Priifung durch die Be-
horde eingefiihrt. Erhélt die Behdrde Informationen Uber eine klinische Priifung, die geeignet sein konn-
ten, die Aussetzung oder Untersagung zu rechtfertigen, so missen diese Informationen der jeweiligen
klinischen Prifung zugeordnet werden. Danach miissen diese Informationen einer fachlichen Beurteilung
unterzogen und eventuell mittels eines Bescheides Malinahmen gesetzt werden. Das Gesetz sieht dartiber
hinaus in § 41c Abs. 4 die Erstellung von Aktionsplanen zur Wiederherstellung der V oraussetzungen der
Genehmigung vor.

Tabelle F: Fihrung der Datenbanken

Nr. | Arbeitsschritte VGr | Erwartete Wahrschein- | Zeitbedarf | Erwartungswert
Fallzahlen lichkeit in Stunden
1. | Erfassen der Antrdge A2 |400 1 1 400
2. | Erfassen der Amendments A2 | 800 1 0,5 400
3. | Erfassen der Meldungen A2 1000 1 0,5 500
4. |Koordination mit anderen Be- | A2 | 400 0,2 0,5 40
horden
5. |Fachliche Beurteilung und|Al1 |400 1 1 400
Freigabe der Informationen
6. | Beendigungsmeldungen A2 | 600 1 0,25 150

Die Richtlinie und die im Anschluss daran von der Kommission erlassenen Leitlinien sehen die Schaf-
fung von européischen Datenbanken fir klinische Priifungen vor. Jeder Antrag, jedes Amendment, jede
Meldung und jede Stellungnahme missen in dieser Datenbank erfasst werden. Der Verfahrensablauf bei
der Erfassung der Daten folgt der entsprechenden Leitlinie der Kommission.

Tabelle G: Anerkennung der , L eit-Ethikkommissionen*

Nr. | Arbeitsschritte VGr | Erwartete Wahrschein- Zeitbedarf | Erwartungswert
Fallzahlen lichkeit in Stunden
1. |Durchsicht u. Beurteilung der |A1 |10 1 4 40
Unterlagen zur Anerkennung
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2. | Veranlassungen zur Vertffent-| A2 |10 1 1 10
lichung

Jene Ethikkommissionen, die im Rahmen einer multizentrischen klinischen Priifung tétig werden wollen,
miissen gemal3 § 41b Abs. 1 gewissen Kriterien entsprechen. Sie haben das Vorliegen dieser Kriterien bei
der Meldung zu bescheinigen. Die Behorde hat alle Ethikkommissionen, die auch die Voraussetzungen
gemal § 41b Abs. 2 erfilllen, im Amtsblatt zur Wiener Zeitung kundzumachen.

Tabelle H: Priifung von Antragen im Zusammenhang mit Gentherapie und somatischer Zellthera-
pie gemal § 40 Abs. 5

Nr. | Arbeitsschritte VGr | Erwartete Wahrschein- | Zeitbedarf | Erwartungswert
Fallzahlen lichkeit in Stunden
1. |Uberprifung des Formblatts| A2 |10 1 0,167 2

und der Patienteninformation
auf Vollstandigkeit

2. | Durchsicht und fachliche Beur- | A1 | 10 1 8 80
teilung der gesamten Unterla
gen

3. | Koordination mit anderen Be- | A1 |10 1 0,25 25
hérden

4., Inhaltliche Vorbereitung des|Al1 |10 1 2 20
Bescheides

5. | Erstellung des Bescheides A2 |10 1 1 10

Bei den in § 40 Abs. 5 genannten Anwendungsgebieten sind aufgrund der von diesen Techniken ausge-
henden besonderen Gefahren umfangreichere Uberpriifungen notwendig als bei sonstigen klinischen
Prifungen. Daher ergibt sich hier im Vergleich zu den Antréagen in Tabelle A ein deutlicher Mehrauf-
wand fir die Bearbeitung der einzelnen klinischen Priifung.

Tabellel: Infor mationsar beit

Nr. | Arbeitsschritte VGr | Erwartete Wahrsch- Zeitbedarf  in | Erwartungswert

Fallzahlen einlichkeit | Stunden

1. Schriftliche und telefonische| A1 | 400 1 0,5 200
Beratung und Auskinfte fir
Ethikkommissionen, Sponso-
ren, Prifer, Patientenvertreter
etc.

2. Schriftliche und telefonische| A2 | 400 1 0,5 200
Beratung

Durch die Auskunftspflicht der Behdrden ergibt sich schon vor Antragstellung, wahrend des Prifungsver-
fahrens oder wahrend der klinischen Prifung eine Informationsarbeit fir die Behdrde. Diese wird sich
durch das nun detailliertere Prifungsverfahren deutlich erhthen.

Tabelle J: Inspektionen

Nr. | Arbeitsschritte VGr | Erwartete Wahrsch- Zeitbedarf  in | Erwartungswert
Fallzahlen einlichkeit | Stunden
1. | Organisatorische Arbeiten A2 |50 1 8 400
Durchsicht der Inspektionsbe- | A2 |50 1 1 50
richte

Das AMG sieht Inspektionen aller Einrichtungen die im Zusammenhang mit einer klinischen Prifung
stehen vor. Zur Durchfiihrung dieser Inspektionen sind im Vorfeld zahireiche organisatorische Mal3nah-
men notwendig. Nach Durchfiihrung der Inspektionen sind die Berichte zu bearbeiten.

Ergebnis:
Aus den oben gemachten Ausfiihrungen ergibt sich ein zu erwartender Gesamtaufwand von 5586,5 Ar-

beitsstunden pro Jahr. Von diesem ist der derzeitige Aufwand von 2300 Arbeitsstunden abzuziehen. Dar-
aus ergibt sich der zu erwartende Mehraufwand von 3286,5 Arbeitsstunden pro Jahr. Dieser Mehrauf-
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wand verteilt sich wie aus der Tabelle ersichtlich auf 1193,5 Al-wertige und 2093 A2-wertige Stunden.

(vgl. Tabelle K und Tabelle L)

Tabelle K: Gesamtaufwand des Bundesin Arbeitsstunden pro Jahr

L eistungsprozess Arbeitsaufwand | VGr VGr
Prifung und Bearbeitung von eingelang- | 1085 ALl 777 A2: 308
ten Genehmigungsantrdgen gemald § 40

Prifung von Antréagen nach einer negati- | 530 Al: 300 A2: 230
ven Stellungnahme der Ethikkommission

gema3 § 40 Abs. 4

Bewertung und Genehmigung von Ande- | 981 Al: 419 A2: 562
rungen am Prifplan gemal3 § 37a

Aussetzen oder Untersagen einer klini- | 86 Al: 55 A2: 31
schen Priifung gemal3 § 41c

Fuhrung der Datenbanken 1890 Al: 400 A2: 1490
Anerkennung der ,Leit-| 50 Al: 40 A2:10
Ethikkommissionen”

Prifung von Antréagen im Zusammenhang | 114,5 Al:102,5 A2:12
mit Gentherapie und somatischer Zellthe-

rapie gemal3 § 40 Abs. 5

I nformationsarbeit 400 Al: 200 A2: 200
I nspektionen 450 Al: - A2: 450
Gesamt: 5586,5 Stunden  Al: 22935 Stun- A2: 3293 Stunden

den

TabelleL: Mehraufwand des Bundesin Arbeitsstunden pro Jahr

VGr Neuer Arbeitsaufwand Derzeitiger  Arbeitsauf- | Mehraufwand in Stunden
wand pro Jahr

Al 22935 1100 11935

A2 3293 1200 2093

Gesamt: 5586,5 Stunden 2300 Stunden 3286,5 Stunden

Personalbedarf: Der Mehraufwand des Bundes von 5586,5 Arbeitsstunden ergibt einen erhéhten Perso-
nalbedarf des Bundes von einer Person der Verwendungsgruppe Al und (abgerundet) einer Personen der
Verwendungsgruppe A2. (vgl. Tabelle M)

TabelleM
Per sonalbedar f
VGr Jahreszeitbedarf Jahresnormalarbeitszeit | Personalbedarf/V Gr
(in Minuten) (in Minuten)
Al 71610 100 000
A2 125580 100 000
Gesamt-Per sonalbedar f:

Zur Vollzugskostentabelle:

Bei der Berechnung der Vollzugskosten fir den Bund wurde von 400 Genehmigungsantragen fur klini-
sche Priifungen ausgegangen. Dies entspricht der bisherigen Antragszahl. Der zu erwartende Arbeitsauf-
wand wird fir ale Jahre im Berechnungszeitraum gleich sein, weshalb auf die genauere Darstellung der
weiteren Jahre verzichtet werden kann. Aufgrund der durchschnittlichen Personalkosten je Bediensteter
ergeben sich fir den Bund jahrliche Vollzugskosten von 143.958 Euro und somit 575.832 Euro fir den
Berechnungszeitraum von 2004-2008.

Tabelle N: Vollzugskosten

VGr Kosten pro Jahr Kosten im Berechnungszeitraum

Al 63.528 254.112
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A2 40.215 160.860

Gesamt: 103.743 414.972

L ander und Gemeinden:

Zunéchst ist festzuhalten, dass sich durch das Konzept der einzigen Stellungnahme einer Ethikkommissi-
on im Rahmen einer multizentrischen Prifung die Anzahl der Beurteilungen insgesamt drastisch verrin-
gern wird, da nicht mehr jede Ethikkommission an jedem Priifzentrum zu befassen ist. Dadurch wird es
bei allen lokalen Ethikkommissionen, die nicht im Rahmen einer multizentrischen Prifung tétig werden
dirrfen, insgesamt zu einer wesentlichen Verringerung des Arbeitsanfalles und damit zu einer grof3en
Entlastung kommen.

Die zusétzlichen organisatorischen Anforderungen an Ethikkommissionen und zusétzliche Anforderun-
gen an die personelle Zusammensetzung von Ethikkommissionen, die im Rahmen von multizentrischen
klinischen Priifungen tétig werden, ergeben sich unmittelbar aus der genannten Richtlinie. Nach den dazu
von der Kommission erstellten Leitlinien, die nach der Richtlinie einzuhalten sind, werden die Unterla-
gen, die die Ethikkommissionen in Zukunft erhalten werden, wesentlich umfangreicher as derzeit sein.
Diese werden jedenfalls auch die Priferinformation beinhalten miissen, diese enthélt auch Angaben zu
den nichtklinischen Daten Uber das betreffende Prifpréparat. Dementsprechend ist es auch erforderlich,
dass fachkundige Personen der Ethikkommission angehdren, die diese Daten beurteilen.

Weiters ist festzuhalten, dass kein Trager verpflichtet ist, hinsichtlich der bei ihm eingerichteten Ethik-
kommission die Qualifikation einer Ethikkommission im Rahmen einer multizentrischen klinischen Prii-
fung anzustreben. Daher liegt esim Ermessen des Tragers, ob er die zusétzlichen Anforderungen in Kauf
nehmen will.

Schliefdlich stellt nunmehr § 41 Abs. 3 AMG und 8§ 8c KAKUG klar, dass fir die von der Ethikkommissi-
on vorzunehmende Beurteilung von Sponsor ein kostendeckender Kostenbeitrag eingehoben werden
kann. Allfallige Zusatzkosten kénnen daher jedenfalls kompensiert werden.

Durch die gesetzliche Verankerung der Kinderschutzgruppen in den in Betracht kommenden Krankenan-
stalten wird eine bestehende Praxis gesetzlich verankert. Zusétzlicher Personalbedarf in den Krankenan-
stalten ist dadurch nicht gegeben, da die am Behandlungsprozess Beteiligten bereits derzeit schon inter-
disziplinér nach dem Stand der Wissenschaft zur bestméglichen Betreuung der betroffenen Kinder zu-
sammenarbeiten.

Auch im Ubrigen sind zusétzliche Kosten fiir Lander und Gemeinden nicht zu erwarten.
K ompetenzgrundlage:

Der vorliegende Entwurf stiitzt sich hinsichtlich Art I, 111 und IV auf den Kompetenztatbestand ,, Gesund-
heitswesen" des Art. 10 Abs. 1 Z 12 B-VG.

Der Entwurf stiitzt sich hinsichtlich Art 11. 1. Titel auf Art. 12 Abs. 1 Z 1 B-VG (,,Hell- und Pflegeanstal-
ten" und ,, Jugendfirsorge®), hinsichtlich Art. Il 2. Titel auf Art. 10 Abs. 1 Z 12 B-VG (,, Gesundheitswe-
sen*) und auf Art. 10 Abs. 1 Z 6 B-VG (, Zivilrechtswesen*).

Besonder heiten des Nor mer zeugungsver fahrens:
Keine.

Besonderer Tell
Zu Art. | (Anderung des Arzneimittelgesetzes):
ZuZ1(81Abs.3Z1und2):

In Zusammenhang mit der Umsetzung der , Nahrungsergénzungsmittel-Richtlinie* war es erforderlich,
das Lebensmittelgesetz an das Gemeinschaftsrecht anzupassen und den Begriff ,,Verzehrprodukt durch
den Begriff ,,Nahrungserganzungsmittel“ zu ersetzen. Da es sich nach dem Lebensmittelgesetz bei Nah-
rungserganzungsmittel nunmehr - im Gegensatz zu Verzehrprodukten - um Lebensmitteln handelt, ist es
erforderlich, die Bestimmungen Uber die Abgrenzung zu Arzneimitteln zu andern.

ZuZ2(82Abs 1):

Die Einfugung des Begriffes , Zahnarzte* tragt dem Umstand Rechnung, dass es sich bei Zahnarztinnen
[Zahnarzten um eine eigene Berufsgruppe handelt, die nicht unter den Begriff , Arzte" subsumiert werden
kann.




10 von 63 384 der Beilagen XXII. GP - Regierungsvorlage - Materialien

Zu Z 3 (82 Abs. 10a):

Im Arzneimittelgesetz ist der Begriff , Rlckstandshdchstmenge” derzeit nicht definiert. Fir die Festset-
zung von Wartezeiten sind die in der Verordnung (EWG) des Rates vom 26. Juni 1990 festgelegten
Rickstandshdchstmengen jedoch wesentlich.

ZuZ 4 (82 Abs. 11a):

Die sogenannte ,,magistrale Zubereitung” ist derzeit nicht im Arzneimittelgesetz definiert. Die gegen-
standliche Begriffsbestimmung entspricht den in den européischen Richtlinien fir Human- und Tierarz-
neimitteln enthaltenen Definitionen. Derartige in einer éffentlichen Apotheke oder Anstaltsapotheke auf
Grund einer &rztlichen Verschreibung hergestellten Arzneimittel unterliegen nicht der Zulassung. Die
Aufnahme der Definition ins Arzneimittel gesetz dient der Klarstellung.

Zu Z 5 (8 2a):

Mit dieser Bestimmung werden einige von den bereits bisher im Arzneimittelgesetz enthaltenen Legalde-
finitionen den in der Richtlinie 2001/20/EG enthaltenen Begriffsbestimmungen angepasst bzw. werden
bisher nicht vom Arzneimittelgesetz umfasste Begriffe, wie etwa ,, Nebenwirkung“, ,,unerwartete Neben-
wirkung* oder ,, schwerwiegende Nebenwirkung” erstmals definiert.

Die Definition der Anwendungsbeobachtung in Abs. 3 entspricht im wesentlichen der bisherigen Defini-
tion des Arzneimittel gesetzes (zugelassene Arzneispezialitét, keine zusétzlichen diagnostischen Mal3nah-
men, Therapie wie in der medizinischen Praxis).

GeméaR der Definition darf die Behandlungsstrategie ,,nicht im Voraus in einem Priifplan festgelegt wer-
den”. Damit wird aber nicht ausgeschlossen, dass es bei einer Anwendungsbeobachtung an sich einen
Prifplan gibt. Z 4 bezieht sich nur auf die Behandlungsstrategie. Diese muss fur jeden Patienten an Hand
der medizinischen Praxis nach seinen individuellen Bedirfnissen getroffen werden. Dies schliefdt bei-
spielsweise die Festlegung von Terminen fur Kontrolluntersuchungen nicht aus, wenn diese der Klini-
schen Praxis entsprechen und auch unabhangig von der Anwendungsbeobachtung durchgefiihrt werden
wirden. Weiters enthdlt die neue Definition nicht mehr den Passus, dass ein Gruppenvergleich die Unter-
suchung automatisch zu einer klinischen Priifung macht.

Der Begriff der Priferinformation (Abs. 12) wird erstmalig im Arzneimittel gesetz verwendet.

Der Begriff Prifpréparat in Abs. 14 umfasst alle Formen des Einsatzes eines Arzneimittels im Rahmen
einer klinischen Prifung, insbesondere auch eine Klarstellung hinsichtlich der Verwendung zugel assener
Arzneispezialitéten als Prifpraparat.

Durch den Abs. 15 wird eine neue Terminologie hinsichtlich der in eine klinische Priifung einbezogenen
Personen eingefiihrt.

Im Abs. 19 wird der Begriff Nebenwirkung erstmals im Arzneimittelgesetz definiert. Es handelt sich
dabel um eine schadliche und unbeabsichtigte Reaktion auf ein Prifpréaparat in jeglicher Dosierung. Der
Begriff wird bendtigt, weil sich die Meldepflichten insofern gedndert haben, als der Sponsor an Behdrden
und Ethikkommissionen mutmalf3liche unerwartete schwerwiegende Nebenwirkungen zu melden hat. Die
Definition des Abs. 20 enthélt die Differenzierung nach dem Schweregrad eines unerwiinschten Ereignis-
ses und einer Nebenwirkung. Bei der in der Definition der unerwarteten Nebenwirkung in Abs. 21 ange-
sprochenen Produktinformation handelt sich z.B. um die Priferinformation fir ein nicht zugelassenes
Prufpraparat oder um die Fachinformation fiir eine zugelassene Arznei spezialitét.

ZuZ6(84Abs.3Z4):

Arzneispezialitéten fir Lebensmittel liefernde Tiere durfen nur jene Stoffe enthalten, fir die Rickstands-
hochstmengen festgelegt sind oder die bei bestimmungsgemalien Gebrauch keine Riickstande verursa-
chen.

ZuUZ7(88Abs. 272 7):

Auch die Tierdrztin/der Tierarzt hat unter Einhaltung der Bestimmungen des Tierarzneimittel kontrollge-
setzes, BGBI. | Nr. 28/2002, die Md&glichkeit, die vorgesehene Dosierung zu andern. Die Einfligung des
Begriffes ,, Zahnarzt" trégt dem Umstand Rechnung, dass es sich bel Zahnérztinnen /Zahnérzten um eine
eigene Berufsgruppe handelt, die nicht unter den Begriff ,, Arzt* subsumiert werden kann.

ZuZ8und14(811Abs 1Z2und 812 Abs. 2):

Es handelt sich lediglich um eine Anpassung in der Zitierung im Hinblick auf das neue Arzneiwarenein-
fuhrgesetz.
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ZuZ9,12und 31 (811 Abs. 7,812 Abs. 1 Z 2und 8§ 35 Abs 1 Einleitungssatz):

Die Einfigung des Begriffes ,Zahnarzt" trégt dem Umstand Rechnung, dass es sich bei Zahnérztin
[Zahnarzt um eine eigene Berufsgruppe handelt, die nicht unter den Begriff ,, Arzt* subsumiert werden
kann.

Zu Z 10(811laAbs. 1):

Mit der Arzneimittelgesetz-Novelle 1988 wurde der § 11ain das Gesetz neu aufgenommen, um zu ver-
hindern, dass die grof3e Anzahl von Stoffen, die in der Allergiebehandlung eingesetzt werden, zu einer
Unzahl von Zulassungsverfahren fiihrt, die jedoch nicht zu einer Erhdhung der Arzneimittelsicherheit
beitragen. Da die geltende Formulierung zu Unklarheiten beziglich des tatséchlichen Inhaltes der vorge-
sehenen Zulassung gefihrt hat, soll durch den vorgesehenen Text klargestellt werden, dass das Herstel-
lungsverfahren einschliefdlich der chemisch pharmazeutische Dokumentation Gegenstand der bescheid-
maligen Zulassung ist. Soferne es sich also nicht um zulassungspflichtige Arzneispezialitéten handelt,
durfen Arzneimittel im Sinne des § 11a ohne weitere behdrdliche Genehmigung abgegeben werden, wenn
das jeweilige Herstellungsverfahren zugelassen ist.

Zu Z 11 (8 11b):

§ 11b sieht vor, dass Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des 8 1 Abs. 3 Z 8, sofern 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, im Inland nur abgegeben wer-
den dirfen, wenn dies dem Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen gemeldet wurde. Durch
§ 1 Abs. 3Z 8 werden vor allem Desinfektionsmittel, die prophylaktischen Zwecken dienen und zur An-
wendung auf der gesunden Haut bestimmt sind, vom Arzneimittelbegriff ausgenommen und der Melde-
pflicht nach § 11b unterworfen. Da solche Produkte aber nunmehr dem Biozid-Produkte-Gesetz unterlie-
gen, ist die erforderliche behérdliche Kontrolle durch diese Rechtsmaterie gegeben. Die Streichung des
§ 11b dient daher der Klarstellung und der Vereinfachung der Vollziehung ohne einen Verlust an Sicher-
heit.

ZuZ13(812Abs 17 3):

Es handelt sich um eine Bereinigung eines Redaktionsversehens.

ZuZ15(815Abs. 1Z 26):

Im Rahmen der vorzulegenden Zulassungsunterlagen ist zur Bestimmung der Wartezeit eine Berlicksich-
tigung der Rickstandshchstmengen unbedingt erforderlich.

ZuZ 16 (815aAbs. 17 2):

Der Satzteil ,,nach § 13 des Arzneimittelgesetzes* in der Z 2 wird gestrichen, weil er nicht EU-konform
ist.
Zu Z 17 (8 15a Abs. 4):

In der Vollzugspraxis haben sich wiederholt Probleme dadurch ergeben, dass Zulassungsinhaber Einwén-
de gemdR § 15a Abs. 4 in Bezug auf ein bestehendes Patent vorgebracht haben. Diesist aber nicht von der
in Rede stehenden Bestimmung erfasst und unterliegt daher auch nicht der Prifung durch die Arzneimit-
telbehorde. Die Behorde priift in diesem Zusammenhang lediglich, ob die Voraussetzungen des § 15a
Abs. 1 Z 2 erfillt sind. Einwéande des Zulassungsinhabers gemald § 15a Abs. 4 kdnnten sich ebenfalls nur
gegen § 15a Abs. 1 Z 2 richten, weshalb eine Beibehaltung des § 15a Abs. 4 nicht zielfiihrend erscheint.
Im Ubrigen sehen auch die einschl&gigen européischen Rechtsvorschriften keine Information des Zulas-
sungsinhabers von der bezugnehmenden Antragstellung vor.

Zu Z 18 (8 15h):

Der bisherige 8 15b findet keine Deckung in den EU-Richtlinien. Eine Aufrechterhaltung dieser Vor-
schrift ist daher mit dem einschldgigen EU-Recht nicht vereinbar. Da das Arzneimittelgesetz derzeit keine
explizite Vorschrift enthélt, die die bibliographische Zulassung im Sinne des Art. 10 Abs. 1 lit aii) der
Richtlinie 2001/83/EG vorsehen wirde, soll dem der neue § 15b Abhilfe schaffen.

Zu Z 19 (8 15c und 15d):

Da die Regelung fir Kombinationspréparate sowohl bibliographische a's auch andere Antrage betreffen
kann, ist diesbeziiglich eine eigene Bestimmung erforderlich. Der bisherige § 15c erhélt daher die neue
Bezeichnung § 15d.




12 von 63 384 der Beilagen XXII. GP - Regierungsvorlage - Materialien

ZuZ20(824Abs.2Z73):

Die Rezeptfreistellung geméal3 8§ 2 Abs. 1 des Rezeptpflichtgesetzes erfolgt automatisch nach erfolgter
gednderter Einstufung der Substanz in der Rezeptpflichtverordnung. Diesbeziiglich ist daher kein Be-
scheid gemal3 § 24 Abs. 2 erforderlich.

Zu Z 21 (824 Abs. 9 und 9a):

Bislang enthielt das Arzneimittelgesetz keine Regelung dariiber, in welchen Fallen eine Anderung von
registrierten, aber von der Zulassungspflicht ausgenommenen homéopathischen Arzneispezialitdten mog-
lich ist. Durch den Abs. 9 werden Anderungen der Zusammensetzung oder der Bezeichnung derartiger
Arzneispezialitdten einer Neuanmeldung und Registrierung unterworfen, sonstige Anderungen bediirfen
lediglich einer Meldung an die Behtrde. Abs. 9a enthalt eine Ubergangsfrist fur das Inverkehrbringen von
homoopathischen Arzneispezialititen ohne die gemaR Abs. 9 durchgefiihrten Anderungen.

Zu Z 22 (826 Abs. 2):

Die bisher fir immunologische Tierarzneimittel geltende Bestimmung der llickenlosen Chargenfreigabe
steht im Widerspruch zur Richtlinie 2001/82/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodex fur Tierarz-
neimittel. Ein Wegfall der Chargenfreigabe fur den Grof3teil dieser Produkte stellt auRerdem eine Verwal-
tungsvereinfachung dar.

ZuZ 23 (829 Abs. 1 und 2):

§ 29 Abs. 1 und 2 sind inhaltlich unveréndert; es wurde lediglich der Begriff ,,VVersuchsperson durch den
in der Richtlinie 2001/20/EG verwendeten Begriff ,, Prifungsteilnehmer” ersetzt.

Zu Z 24 und 25 (§ 29 Abs. 4 und § 30):

Der bisherige § 30 (verpflichtendes Gutachten des Arzneimittelbeirates fur klinische Prifungen von Arz-
neimitteln, fir die noch keine aussagekraftigen Ergebnisse von klinischen Priifungen vorliegen) hatte zu
entfallen, weil diese Regelung im Hinblick auf die Verfahrensvorgaben der Richtlinie nicht mehr zul&ssig
ist. Aus Grinden der Systematik der Bestimmungen wurde die Regelung betreffend die Einbeziehung
gebérfahiger Frauen in eine klinische Prifung nunmehr in einem neuen § 30 normiert.

Die bisherige Regelung, dass bei Einschluss von gebarfahigen Frauen in klinische Priifungen eine Arz-
tin/ein Arzt vor Beginn und wahrend der klinischen Prifung in monatlichen Abstdnden das Nichtvorlie-
gen einer Schwangerschaft festzustellen hat, hat bei zahlreichen Studien zu Problemen gefiihrt, vor allem
dann, wenn nach der Phase der Arzneimittelgabe eine léngere Periode (bis zu Jahren) der Nachbeobach-
tung vorgesehen war. Auch in dieser Phase musste zwingend ein monatlicher Schwangerschaftstest
durchgefihrt werden.

Die neue Bestimmung (,,vor und in ausreichender Wiederholung wahrend der klinischen Priifung") lasst
mehr Spielraum fur eine sinnvolle zeitliche Anordnung der Schwangerschaftstests. Die Frage wann eine
ausreichende Wiederholung vorliegt ist eine medizinische und daher vom Arzt zu beurteilen. In Zeiten
der aktiven Substanzgabe muss eine nicht monatliche Wiederholung stets ausdriicklich begriindet werden.

ZuZ26(832Abs. 1Z3):

Die Ergénzung ist im Hinblick auf die in der RL 2001/20/EG festgelegte Verpflichtung des Sponsors im
Zusammenhang mit Prifplananderungen erforderlich.

ZuZ27(832Abs. 1725):

§32 Abs. 1 Z 5 enthdlt die Aufgaben des Sponsors im Zusamenhang mit dem Beginn und der Beendi-
gung, insbesondere auch der vorzeitige Beendigung einer klinischen Prifung geméal der Richtlinie
2001/20/EG.

ZUuZ 28(832Abs. 17 9):

Hier wird die Verpflichtung des Sponsors bezliglich der weiteren VVorgangsweise bel Auftreten uner-
winschter Ereignisse und mutmal3licher unerwarteter schwerwiegender Nebenwirkungen normiert.

ZuZ29(832Abs. 1711, 832Abs. 2721, 832Abs.3und 83472 5):

Diese Bestimmungen sind inhaltlich unveréndert; es wurde lediglich der Begriff ,, Versuchsperson* durch
den in der Richtlinie 2001/20/EG verwendeten Begriff , Priifungsteilnehmer” in der jeweils grammatika-
lisch richtigen Form ersetzt.

ZuZ 30(832Abs. 17 14 und 15):

Im Sinne der Vorgabe durch die Richtlinie 2001/20/EG wird eine Kontaktstelle fur den Prufungsteilneh-
mer vorgesehen, bei der er weitere Informationen einholen kann. Das Zur-Verfligung-Stellen einer Kon-
taktstelle wird als Sponsor-Verpflichtung vorgesehen, dies deshalb, weil der Sponsor Uber die umfas-
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sendsten Informationen Uber die klinische Prifung verflgt. Bel dieser Kontaktstelle soll dem Prifungs-
teilnehmer die Einholung aller Informationen Uber die klinische Prifung mdglich sein. Zur Unterstiitzung
des Prifungsteilnehmers wird vorgesehen, dass auch die Patientenanwélte die entsprechenden Informati-
onen fur den Prifungsteilnehmer bei der Kontaktstelle einholen kénnen. Bei der Bereitstellung der Infor-
mation hat der Sponsor darauf zu achten, dass dies in einer fir den Prufungsteilnehmer verstandlichen
Weise geschieht.

Weiters soll korrespondierend zu den Regelungen des § 41 Abs. 3 AMG und § 8c Abs. 1 KAKUG aus-
driicklich normiert werden, dass der Sponsor zur Entrichtung eines Kostenbeitrages fir die Beurteilung
durch die Ethikkommission verpflichtet ist. Dabei ist auch eine Differenzierung zwischen den einzelnen
Studien aufgrund verschiedener Faktoren wie beispielsweise Grof3e, effektiver Arbeitsaufwand und Dauer
denkbar.

Zu Z 32his34(836Z 2, 4 und 9):

Durch diese Bestimmungen werden die Pflichten des Prifers hinsichtlich Abénderungen des Prifplans
oder der Meldung schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse an die Richtlinie 2001/20/EG angepasst.

ZuZ35(8362712):

Probleme, die in der Praxis bekannt geworden sind, lassen es sinnvoll erscheinen, diesbeziiglich eine
Informationspflicht des Prifers vorzusehen.

Zu Z 36 (8 37a):

Auch fir bedeutsame Anderungen am Priifplan sieht der gegenstandliche Entwurf nunmehr ein Verfahren
bei der Behtrde und der Ethikkommission (Frist 35 Tage) vor, das vom Ablauf im wesentlichen ident mit
den Erstverfahren bei Behorde (8 40) und Ethikkommssion (§ 414) ist.

Bedeutsam sind insbesondere jene Anderungen, die sich auf die Sicherheit der Priifungsteilnehmer oder
die Auslegung der wissenschaftlichen Dokumente auswirken. Darunter ist jedenfalls auch die Nachnen-
nung eines Priifzentrums zu verstehen. Wird durch die Nachnennung eines Priifzentrums eine monozent-
rische zu einer multizentrischen klinischen Priifung, so sind hinsichtlich der Ethikkommission die Regeln
des § 41b zu beachten.

ZuZ 37(838):

Hier wurde der Verweis auf die Bestimmungen Uber den Schutz bestimmter Personengruppen geandert
sowie der Ausdruck ,,Versuchsperson durch den Ausdruck ,, Prifungsteilnehmer” ersetzt und die Berufs-
bezeichnung , Zahnarzt" eingefligt. In Abs. 1 wurde der letzte Satz gestrichen, da dieser mit den Gbrigen
Bestimmungen nicht im Einklang stand.

Zu Z 38 ( § 39):

In dieser Bestimmung wurde der Ausdruck ,,Versuchsperson® durch den Ausdruck ,, Prifungsteil nehmer*
ersetzt. Abs. 2 wurde dahingehend geéndert, dass die Unterschrift der Einwilligung des Prifungsteilneh-
mers nunmehr ausschliefdlich dann durch einen Zeugen ersetzt werden kann, wenn der Prifungsteilneh-
mer nicht in der Lage ist, selbststéndig zu unterschreiben. In Abs. 4 wird die Pflicht zur Information tber
den Versicherungsschutz auch auf die Erziehungsberechtigten oder den Sachwalter ausgeweitet, um die-
sen die Wahrnehmung der Interessen des Schutzbefohlenen zu erméglichen.

Zu Z 39 bis 42 (8§ 40, und 41 samt Uber schriften, 41a, 41b, 41c, 41d, und 41e samt Uber schriften,
42 samt Uber schrift, 43 und 43a):

Die Neuregelung der 88 40, 41, 41a und 41b dient einerseits der Umsetzung der Richtlinie 2001/20/EG
und andererseits einer Verbesserung der rechtlichen Situation fur das Genehmigungsverfahren vor Beginn
einer klinischen Prifung. Dies dient sowohl dem Schutz der Priifungsteilnehmer als auch der Wettbe-
werbsfahigkeit des Forschungsstandortes Osterreich.

Mit der von § 40 implementierten Vorgangsweise soll vor Beginn jeder klinischen Priifung ein schnelles
und planbares Verfahren stehen, das sowohl den Schutz der Prifungsteilnehmer als auch die Wettbe-
werbsfahigkeit Osterreichs als internationaler Forschungsstandort verbessert.

Die bei der Antragstellung nach Abs. 1 vorzulegenden Unterlagen ergeben sich aus der entsprechenden
Leitlinie der Kommission.

Innerhalb der 35-Tagesfrist geméal Abs. 2 sollen Antrage abgelehnt werden, die dem Bundesministerium
fur Gesundheit und Frauen vor allem hinsichtlich des Schutzes der Priifungsteilnehmer oder der wissen-
schaftlichen Methoden problematisch erscheinen oder die nicht mit der oben genannten Leitlinie Giberein-
stimmen. Der im Vergleich zur in § 41a enthaltenen Bestimmung fir die Ethikkommissionen einge-
schrankte Prifungsumfang des Bundesministeriums fir Gesundheit und Frauen im ersten Verfahrens-
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schritt soll eine genaue Prifung des Risikos fir die Prifungsteilnehmer und der Wissenschaftlichkeit der
Methoden ermdglichen. Gleichzeitig erlaubt diese Einschrankung des Priifumfanges auch die Bearbeitung
der Antrage innerhalb von 35 Tagen. Die Beschrankung des Prifumfanges dient der Vermeidung von
Doppel priifungen und verhindert damit hthere Kosten.

Hat das Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen bei der Prifung geméal3 Abs. 2 Einwéande gegen
die klinische Prifung, so kann der Sponsor seinen Antrag gemal Abs. 3 andern, um dadurch den Vorga-
ben durch das Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen zu entsprechen.

Abs. 4 enthdlt eine vom ersten Verfahrensabschnitt unabhéngige Untersagungsméglichkeit. Dabei hat
sich das Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen an der Stellungnahme der Ethikkommission zu
orientieren und diese in die eigene Bewertung der klinischen Priiffung aufzunehmen. Da sich aus der
Richtlinie zwingend eine sehr umfangreiche Prifungsverpflichtung fur die Ethikkommissionen ergibt und
bei diesen auch das gréfte Know-how zur Beurteilung samtlicher Gesichtspunkte einer klinischen Prii-
fung vorhanden igt, ist es sinnvoll, die endgultige Untersagung der Durchfiihrung einer klinischen Pri-
fung auf eine negative Stellungnahme der Ethikkommission zu stiitzen. Zugleich wird damit das Problem
der rechtlichen Unbek@mpfbarkeit der Stellungnahme einer Ethikkommission vermieden. Bel Vorliegen
einer negativen Stellungnahme hat der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen also zwei Moglichkei-
ten: Er kann die Durchfihrung der klinischen Priifung untersagen oder, wenn er Zweifel an der Stellung-
nahme der Ethikkommission hat, den Arzneimittelbeirat befassen.

Der in Abs. 5 verwendete Begriff somatische Zelltherapie bezieht sich auf somatische Zelltherapeutika.
Diessind Arzneimittel die, ohne zellulére Blutzubereitungen zur Transfusion oder zur hématopoetischen
Rekonstitution zu sein, lebende, nicht genetisch modifizierte humane Korperzellen oder Zubereitungen
aus solchen als arzneilich wirksame Bestandteile enthalten und die dazu bestimmt sind, wegen dieser
Bestandteile angewendet zu werden. Xenogene Zelltherapeutika sind Arzneimittel die nicht genetisch
modifizierte Korperzellen von Tieren oder Zellen genetisch modifizierter Tiere oder Zubereitungen aus
solchen sind oder als arzneilich wirksame Bestandteile enthalten und die dazu bestimmt sind, wegen
dieser Wirkstoffe angewendet zu werden. Fir diese besonderen Arzneimittel bedarf es einer expliziten
Genehmigung durch den Bundesminister fir Gesundheit und Frauen.

Abs. 7 stellt klar, dass bei derartigen klinischen Priifungen auch die Bestimmungen des Gentechnikgeset-
zes (88 74-79) zu beachten sind.

§ 41 entspricht im wesentlichen dem bisherigen 8 40 AMG, neu ist die verpflichtende Aufnahme einer
Person die Uber eine biometrische Expertise verfigt und einer Organisation von Menschen mit Behinde-
rung bzw. die Einfigung des Begriffes ,, Zahnarzt*, die dem Umstand Rechnung trégt, dass es sich bei
Zahnérztinnen /Zahnérzten um eine eigene Berufsgruppe handelt, die nicht unter den Begriff ,, Arzt"* sub-
sumiert werden kann. Unter die Bezeichnung ,, représentative Behindertenorganisation” fallen insbesonde-
re jene Organisationen, auf welche die Voraussetzungen des § 10 Abs. 1 Z 6 des Bundesbehindertenge-
setzes, BGBI. Nr. 283/1990, zutreffen.

In § 41a Abs. 1 werden die wesentlichen Faktoren fur die Priifung durch die Ethikkommission beschrie-
ben. Die Ausweitung der bisher beschriebenen Parameter folgt den in der Richtlinie enthaltenen Bestim-
mungen Uber das Verfahren vor einer Ethikkommission und dient in erster Linie dem Schutz von Prii-
fungsteilnehmern.

Die in Abs. 2 verlangte Festlegung von monatlichen Sitzungsterminen und Stichtagen soll ein einheitli-
ches Verfahren und den Antragstellern eine bessere Planbarkeit bei der Einreichung garantieren.

Abs. 3 sieht eine Frist von 5 Werktagen vor, innerhalb der die Ethikkommission die Vollstandigkeit der
eingegangenen Unterlagen im Hinblick auf die Ordnungsgeméfdheit des Antrags Uberprifen soll. Ein
Antrag der mit der entsprechenden Leitlinie der Kommission in Einklang steht wird stets als ordnungs-
gemald anzusehen sein. Wenn die Ethikkommission innerhalb von finf Werktagen keine Abweichungen
feststellt, so gilt der Antrag al's zur ndchsten Sitzung zugel assen.

Gemal Abs. 4 ist dem Sponsor a's Antragsteller zur Wahrung seines rechtlichen Gehors Gelegenheit zur
unmittelbaren Stellungnahme vor der Ethikkommission zu geben. Der Ethikkommission bleibt es unbe-
nommen, auch weiterhin den Priifer zu der Sitzung beizuziehen und an diesen Fragen zu richten.

In Abs. 5 wird festgelegt, innerhalb welcher Frist ein Antrag von der Ethikkommission zu beantworten
ist. Durch die gewahlte Stichtagsregelung in Verbindung mit der 35 Tagesfrist wird den Ethikkommissio-
nen ausreichend Zeit fur eine genaue Prifung und den Antragstellern eine schnelle Antwort garantiert.
Dies entspricht den Zielen der Richtlinie im Hinblick auf die Verkirzung und Vereinfachung von Verfah-
renszeiten bei der Entwicklung neuer Arzneimittel und ist im Vergleich mit der bisherigen Rechtslage
eine deutliche Verbesserung der Rahmenbedingungen fir die Arzneimittelforschung in Osterreich. Die
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Einreichung zu bestimmten Stichtagen hat fir die Ethikkommissionen zudem den Vorteil der Planbarkeit
der Ressourcenbereitstellung.

Diein Abs. 6 festgelegte Frist ist die in der Richtlinie vorgesehene Hochstfrist fiir die Beantwortung von
Antrégen durch die Ethikkommissionen. Zwar wird im Regelfall abhéngig von der Einreichung der An-
trége durch den Sponsor in einer kiirzeren Frist geantwortet werden missen, jedoch kénnte im Einzelfall
bei einer Einreichung kurz nach dem Stichtag die in Abs. 5 vorgesehene Frist nicht ausreichen um die
Vorgaben der Richtlinie zu erflllen. Daher ist die Festschreibung dieser Hochstfrist notwendig. Die eben-
falls vorgesehene Frist zur Benachrichtigung des Bundesministeriums fir Gesundheit und Frauen dient
der Einbindung der Stellungnahme in die Entscheidung gemal3 § 40.

Abs. 7 sieht die Aussetzung der Fristen fir den Fall der Nachforderung von Informationen vor. Diese
Bestimmung wurde aus der Richtlinie tibernommen.

§ 41b beinhaltet eine teilweise Abkehr vom bisherigen Prinzip der lokal zustdndigen Ethikkommissionen.
GemaR Art.7 der Richtlinie hat das nationale Recht vorzusehen, dass bei einer multizentrischen klinischen
Priifung die Stellungnahme einer einzigen nationalen Ethikkommission ausreicht. Dies wird durch § 41b
erflllt. Eine Ethikkommission, die im Rahmen einer multizentrischen klinischen Priifung eine tber ihren
lokalen Wirkungsbereich hinausgehende Stellungnahme abgibt, muss besondere Anforderungen erfillen.
Diese Anforderungen sollen der besonderen Qualitétssicherung bei multizentrischen klinischen Prifungen
dienen. Mit einer multizentrischen klinischen Prifung wird fir die Ethikkommission auch ein erhdhter
Administrationsaufwand verbunden sein, dessen Bewaéltigung mit den besonderen Kriterien sichergestellt
werden soll. Gleichzeitig soll sich die Einheitlichkeit und Qualitét des Verfahrens auch positiv auf die
Akzeptanz des Votums der Ethikkommission in den Ubrigen Prifzentren auswirken und einheitliche
Standards fiir ganz Osterreich sichern.

Die Verordnungserméchtigung in Abs. 1 dient der genaueren Festlegung dieser Kriterien.

Abs. 2 sieht eine Meldepflicht der Ethikkommission beim Bundesministerium fur Gesundheit und Frauen
vor, wenn diese im Rahmen von multizentrischen klinischen Prifungen tétig werden will. Das Bundesmi-
nisterium fir Gesundheit und Frauen hat jene Ethikkommissionen, die die V oraussetzungen erfullen, nach
deren Meldung im Amtsblatt der Wiener Zeitung zu verdffentlichen. Mit dem subjektiven Recht auf An-
tragstellung und Zulassung durch das Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen sowie der Normen-
kontrolle gemaR Art. 139 B-VG stehen hinreichende rechtsstaatliche Mechanismen zum Schutz individu-
eller Anspriiche zur Verfligung.

Abs. 3 enthdlt die Regelung der Zusténdigkeiten im Rahmen einer multizentrischen klinischen Prifung.
Der Antragsteller hat grundsétzlich eine nach Abs. 2 kundgemachte Ethikkommission zu wahlen, die fur
eines der Priifzentren bei einer monozentrischen klinischen Prifung zusténdig wére. Gibt es eine solche
nicht, so kann der Antragsteller aus den nach Abs. 2 kundgemachten Ethikkommissionen frei auswahlen.
Mit dieser Regelung soll einerseits die, in Relation zur GrofRe des Prifzentrums stehende, gleichméliige
Audlastung der Ethikkommissionen und andererseits durch die N&he der Ethikkommission zu zumindest
einem Prifzentrum ein einfaches und kostenglinstiges Verfahren garantiert werden.

Abs. 4 sieht die Moglichkeit vor, dass die gewahlte Ethikkommission die Annahme eines Antrags bei
einer multizentrischen klinischen Priifung aus Arbeitsiiberlastung voribergehend verweigert. Die mit dem
Zusammentreffen von mono- und multizentrischen Studien nicht im vollen Umfang im vorhinein bekann-
te Belastung der Ethikkommissionen macht diese als Notmal3nahme gedachte M6glichkeit der Annahme-
verweigerung notwendig. Den Antragstellern entsteht dadurch nur ein sehr geringfugiger zeitlicher Nach-
teil, da sie danach sofort eine andere Ethikkommission aus den nach Abs. 2 kundgemachten frei wahlen
konnen.

Abs. 5 regelt die Information fir die lokalen Ethikkommissionen der tibrigen Priifzentren. Da die konkre-
te Durchfthrung einer klinischen Priifung in einem Priifzentrum auf Grund von z.B. organisationsrechtli-
chen oder dienstrechtlichen V orschriften vom Einverstandnis der Leitung des Priifzentrums abhangig sein
kann, wird vorgesehen, den lokalen Ethikkommissionen alle Unterlagen zukommen zu lassen. Auf dieim
Arzneimittelgesetz vorgesehene Stellungnahme der nach Abs. 3 gewéhiten Ethikkommission kann die
Meinung der lokalen Ethikkommission im Hinblick auf die Vorgaben der Richtlinie keine unmittelbare
rechtliche Auswirkung haben, doch werden fundierte Einwande wohl Eingang in die Entscheidungsfin-
dung der zusténdigen Ethikkommission finden.

§ 41c ergibt sich aus der Richtlinie und ermoglicht die Aussetzung oder Untersagung der klinischen Pri-
fung durch den Bundesminister fir Gesundheit und Frauen, wenn es Griinde zur Annahme gibt, dass die
Grundlagen der Genehmigung der klinischen Priifung nicht mehr gegeben sind. Damit soll fir das Bun-
desministerium fur Gesundheit und Frauen vor allem die Mdglichkeit geschaffen werden, den Schutz der
Prifungsteilnehmer in jedem Stadium der klinischen Priifung wahrzunehmen.
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§41d ist eine Umsetzung der Richtlinie. Bisher musste der Prifer alle schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignisse der Behorde oder der Ethikkommission melden. Dies wird durch § 41d dahingehend geédndert,
dass der Priifer derartige Ereignisse nunmehr dem Sponsor melden muss. Die Bewertung und Uberprii-
fung dieser Ereignisse obliegt nunmehr grundsétzlich dem Sponsor. Er hat alle unerwiinschten Ereignisse
zu dokumentieren und dartiber Aufzeichnungen zu fuhren. Dain § 41e fir den Fall einer Nebenwirkung
eine Pflicht zur Meldung an die Behérde und die Ethikkommission durch den Sponsor festgelegt wird,
kann auf die unmittelbare Meldung des Priifers an die Behtrde oder die Ethikkommission verzichtet wer-
den.

Gemal3 § 41e sind alle mutmaldichen unerwarteten schwerwiegenden Nebenwirkungen innerhalb einer
Frist vom Sponsor an die Behdrden und die Ethikkommissionen zu melden. Damit soll im Sinne eines
umfassenden Schutzes der Priifungsteilnehmer eine standige Uberwachung der klinischen Priifungen
durch die Behdrden und Ethikkommissionen gewahrleistet werden.

§ 42 regelt die Voraussetzungen fur eine klinische Prifung an Minderjdhrigen. Da Minderjdhrige auf-
grund ihrer physiologischen Situation und der Tatsache, dass sie bei einer klinischen Priifung héufig nicht
in der Lage sind, wirksam einzuwilligen, besonders geschiitzt werden miissen, wurde das Schutzniveau,
den Vorgaben der Richtlinie entsprechend, in einigen Punkten angehoben. Die Richtlinie sieht vor, dass
klinische Priifungen an Minderjahrigen auch dann vorgenommen werden, wenn sie nicht im individuellen
Nutzen des Minderjahrigen gelegen, jedoch fir die betroffene Patientengruppe mit einem Nutzen verbun-
den sind. Dieser weitgehenden Liberalisierung wird mit dem vorliegenden Entwurf nicht gefolgt. Aller-
dings sollen nach Abs. 2 unter strengen Kriterien auch klinische Prifungen erlaubt werden, die nicht mit
einem potenziellen direkten Nutzen fur den Minderjahrigen verbunden sind. Derzeit miissen im Bereich
der Padiatrie in vielen Fallen Arzneimittel eingesetzt werden, die mangels entsprechender Daten nicht
speziell fir Minderjahrige zugelassen sind. Fir eine Verbesserung der Arzneimittelsicherheit und fur die
Entwicklung spezieller Arzneimittel fir Minderjahrige ist es notwendig, verstarkt klinische Prifungen
gerade an Minderjdhrigen durchzuftihren, da ohne derartige Priifungen die Entwicklung und Verbesse-
rung der Arzneimittel gehemmt ist. Die bisherige Rechtdage schrankt die klinischen Priifungen an Min-
derjahrigen aber dahingehend ein, dass die Verabreichung des Arzneimittel s mit einem potentiellen direk-
ten Nutzen verbunden sein muss. Dies macht viele Studien an Minderjdhrigen, die fir die Verbesserung
vieler Arzneimittel notwendig waren, unmdglich. In Abs. 2 wird daher vorgesehen, dass eine klinische
Prifung, die nicht mit einem unmittelbaren direkten Nutzen fir den Minderjdhrigen verbunden ist, den-
noch zulssig sein kann, sofern diese klinische Priifung einen entscheidenden Erkenntnisgewinn im Zu-
sammenhang mit der Krankheit, dem Zustand oder der Stérung des Minderjahrigen zum Ziel hat und zu
erwarten ist, dass sie fir andere Minderjéhrige, die an der selben Krankheit leiden mit einem Nutzen
verbunden sein wird. Dies gilt alerdings nur, wenn mit der klinischen Prifung nur ein minimales Risiko
und eine minimale Belastung fir den Minderjahrigen verbunden ist. Voraussetzung fir die wirksame
Zustimmung des gesetzlichen Vertretersist die Einhaltung der Grenzen gemal3 § 879 ABGB.

Die Anderungen im § 43 ergeben sich weitestgehend aus den Anforderungen der Richtlinie 2001/20/EG.
Wie bisher werden Personen, die nicht selbst in eine klinische Prifung einwilligen kénnen, besonders
geschiitzt, das Schutzniveau wird in einzelnen Bereichen angehoben. Daher dirfen diese Personen nur
unter sehr restriktiven Voraussetzungen in eine klinische Priifung einbezogen werden. Wichtigstes Prin-
Zip dabei ist, neben der notwendigen Einwilligung des Sachwalters, dass das die Anwendung des Arz-
neimittels das gepruft wird beim Prifungsteilnehmer medizinisch indiziert sein muss und fur den einwil -
ligungsunféhigen Prifungsteilnehmer die Teilnahme an der klinischen Priifung mit der begriindeten Er-
wartung verbunden ist, dass der mit der Teilnahme an der klinischen Priifung verbundene potentielle
Nutzen fir den Prifungsteilnehmer die Risken Uberwiegt. (vgl. dazu Bernat, Das 6sterreichische Recht
der Arzneimittelpriifung; S. 60ff; in Bernat/Kréll, Recht und Ethik der Arzneimittelforschung, Manz
2003)

GemaR Z 1 ist eine klinische Priifung nur zuldssig, wenn das Prifpréparat zur medizinischen Anwendung
bei psychischen Krankheiten oder geistiger Behinderung dient. Die klinische Priifung an Personen, die
derartige Leiden bzw. Zustdnde aufweisen, ist ferner nur zuléssig, wenn es keine Alternative zur For-
schung an einwilligungsfahigen Personen gibt. Es sind daher nur jene klinischen Prifungen erlaubt, die
auf an Einwilligungsfahigen gewonnenen Daten und Ergebnissen oder mittels anderer Methoden al's der
Forschung am Menschen aufbauen.

In Z 2 wird wie schon bisher festgelegt, dass die Anwendung des Arzneimittels medizinisch indiziert sein
muss. Ferner muss die Teilnahme an der klinischen Priifung mit einem potenziellen direkten Nutzen fir
den Einwilligungsunféhigen verbunden sein, der das Risiko Uberwiegt. Die Teilnahme an der klinischen
Prifung muss also dem Wohl des Einwilligungsunféhigen dienen. Die Neuformulierung dient nur der
sprachlichen Anpassung an die Terminologie der Richtlinie. Unter weiteren Krankheiten sind solche zu
verstehen, die mit der psychischen Krankheit bzw. geistigen Behinderung in Zusammenhang stehen.
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Diein Z 3 verlangte Schriftlichkeit der Einwilligung des gesetzlichen Vertreters ergibt sich aus der Richt-
linie. In Z 5 wird ausdriicklich festgehalten, dass der Widerruf der Teilnahme an der klinischen Priifung
ohne nachteilige Folgen fiir den Priifungsteilnehmer bleiben muss.

Ist der Prifungsteilnehmer in der Lage selbst einzuwilligen, so muss wie bisher neben dem Sachwalter
auch er selbst nachweidlich und schriftlich einwilligen. Als Ausdruck der gréltméglichen Wahrung der
Selbsthestimmung des Priifungsteilnehmers wird in Z 4 auch vorgesehen, dass der vom Priifungsteil neh-
mer gedulRerte Wunsch nach Ablehnung oder Fortsetzung der Teilnahme an der klinischen Prifung jeden-
falls zu respektieren ist. Zu berilicksichtigen ist dabei nur ein Wunsch, der nicht blof3 Ausdruck des natiir-
lichen Widerstandes des Prufungsteilnehmersist.

In Z 6 wird festgehalten, dass jeder Prifungsteilnehmer trotz einer eventuellen Einwilligungsunfahigkeit,
je nach seinen Fahigkeiten Uber die klinische Priifung informiert werden muss.

In Z 7 wird ausdriicklich festgehalten, dass die Teilnahme an der klinischen Priifung mit keinen finanziel-
len Vorteilen verbunden sein darf.

Z 8 tragt der Tatsache Rechnung, dass es, noch starker als bei Einwilligungsfahigen die durch ihre Ableh-
nung die klinische Prifung jederzeit beenden kdnnen, notwendig ist, bei Einwilligungsunféhigen eine
klinische Priifung so zu planen, dass die Belastungen fur den Prifungsteilnehmer moglichst gering sind.

Z 9ist die Umsetzung einer Vorgabe durch die Richtlinie und dient der bestmdglichen Wahrung der Inte-
ressen der Prifungsteilnehmer.

Abs. 2 soll die Wahrnehmung der Verpflichtungen des Sachwalters gegeniiber dem Prufungsteilnehmer
sicherstellen und dient somit dem (finanziellen) Schutz des Priifungsteilnehmers.

Eine Notfallsituation gemaf? § 43a liegt vor, wenn die Situation unerwartet eintritt und unmittelbares
Handeln erfordert. Die klinische Situation muss mit dem Verlust der Einsichts- und Urteilsféhigkeit z.B.
durch einen voriibergehenden Bewusstseinsverlust verbunden sein. Zu denken ist dabei insbesondere an
einen Schock unterschiedlicher Ursache (durch Volumsverlust, Hypopate, septisch, etc.), einen Herzin-
farkt, einen Schlaganfall oder ein Schadel-Hirn-Trauma. Da in solchen Situationen aufgrund des Zeit-
drucks kein Sachwalter bestellt werden kann, bestimmte Priifungen aber nur an Notfallpatientin-
nen/Notfallpatienten durchgefiihrt werden konnen, und diese Ergebnisse fir die Entwicklung geeigneter
Arzneimittel notwendig sind, wird mit § 43a eine Sonderregelung fur Notfallsituationen geschaffen. Eine
Notfallsituation in diesem Sinn endet jedenfalls mit dem Ende der medizinischen Notfallsituation, und
nicht erst, wenn ein eventueller gesetzlicher Vertreter erreicht werden kann. Der Entwurf orientiert sich
an den entsprechenden Bestimmungen des Zusatzprotokolls Forschung zur Biomedizinkonvention.

Gibt es Anhaltspunkte wie z.B. eine Patientenverfiigung, die die Annahme zulassen, dass die Patientin/der
Patient die klinische Priifung ablehnen wiirde, so darf zur Wahrung seines Selbstbestimmungsrechts die
klinische Priifung nicht durchgefiihrt werden (Z 1).

Durch Z 2 wird der Anwendungsbereich auf jene klinischen Priifungen beschrankt, in die ihrem Wesen
nach nur in Notfallsituationen durchgefihrt werden kdnnen. Zum Schutz der zu diesem Zeitpunkt einwil-
ligungsunfahigen Prifungsteilnehmer ist dieser Anwendungsbereich restriktiv auszulegen. Fir die Z 3
und Z 4 gilt das zu § 43 Gesagte entsprechend. Jede klinische Priifung an einem Einwilligungsunfahigen
in einer Notfallsituation muss mit einem potentiellen direkten Nutzen fir den Prifungsteilnehmer ver-
bunden sein der die Risken Uberwiegt. Jede Art von fremdniitziger Forschung an Notfallpatientin-
nen/Notfallpatienten ist damit ausgeschlossen.

Die in Abs. 2 vorgesehene Information der Offentlichkeit tiber die Durchfilhrung derartiger Forschung in
den jeweiligen Priifzentren dient dazu, die einzelnen Forschungsvorhaben unter groRtméglicher Transpa-
renz ablaufen zu lassen und somit dem Vorwurf der Heimlichkeit schon a priori entgegenzuwirken. Die
Information im Priifzentrum kann zum einen in der expliziten Information des jeweiligen Patientenvertre-
ters, zum anderen durch einen Aushang an bestimmten fir die Patientinnen/Patienten oder ihre Angehori-
gen zugéanglichen Stellen in den einzelnen Priifzentren oder auf der Web-Site des Priifzentrums erfolgen.

Zu Z 43 (8 45 Abs.2):

Im Vergleich zur bisherigen Rechtslage darf eine klinische Prifung an einer Person, die untergebracht ist,
auch dann nicht durchgefiihrt werden, wenn ihr ein Sachwalter bestellt ist. Dabei ist zu beachten, dass
einem Priifungsteilnehmer auf Grund der Beendigung einer klinischen Prifung keine nachteiligen Folgen
erwachsen durfen.

Zu Z 44 (8§ 47 Abs. 6):

In Anpassung an die Begriffsbestimmung der ,Inspektion* werden samtliche in § 2a Abs. 7 genannte
Einrichtungen einer Inspektion unterworfen.
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Zu Z 45 (847 Abs. 8):
Es handelt sich lediglich um eine Anpassung an die neue Bestimmung Uber die Sponsordefinition.
Zu Z 46 und 47 (8 49 Abs. 1 und 11):

Im Hinblick auf den Entfall des Gutachtens des Arzneimittelbeirates gemal? § 30 bei klinischen Prifun-
gen von Arzneimitteln, fir die noch keine aussagekréftigen Ergebnisse von klinischen Prifungen vorlie-
gen, wurden die Abs. 1 und 11 des § 49 entsprechend adaptiert.

Zu Z 48 (§ 57 Abs. 5):

Im Hinblick auf die Mdglichkeit, fir Arzneispezialitéten geméald § 59 Abs. 7a im Einzelfall auch andere
Vertriebswege als Apotheken und Drogerien vorzusehen, ist fir diese Arzneispezialitdten eine Ausnahme
von der im Abs. 1 vorgesehenen Abgabe von Arzneimitteln erforderlich.

Zu Z 49, 50und 53 (§57 Abs. 7Z 2, 8§58 Abs. 1 erster Satzund § 61 Abs. 1Z 1):

Die Einfuigung des Begriffes ,, Zahnarzt* tragt dem Umstand Rechnung, dass , Zahnarzt* ein eigener Be-
rufsstand nach dem Arztegesetz 1998 ist.

Zu Z 51 (8§ 59 Abs. 7a):

Bel derartigen Produkten sollte wie schon derzeit bei den Produkten des § 11 Abs. 4 die Mdéglichkeit
geschaffen werden, auch andere Vertriebswege, z.B. Zoofachhandel oder landwirtschaftliche Genossen-
schaften, vorzusehen.

ZUZ52(860Abs. 27 9):

Im Hinblick auf die Errichtung des Bundesinstitutes fir Arzneimittel ist diese redaktionelle Anpassung
bei den Mitgliedern der Abgrenzungskommission erforderlich.

Zu Z 54 (8§62 Abs. 1):

Da gemal § 63 Abs. 1 die Kontrolle von Arzneimitteln bewilligungspflichtig ist, sind derartige Betriebe
konsequenterweise dem § 62 Abs. 1 zu unterstellen.

ZuZ55(862Abs. 3Z11):

Dagemal3 § 68 Abs. 1 Z 2 auch Arzneimitteltransporteure zu Uberprifen sind, ist eine Aufnahme diesbe-
zlglicher Bestimmungen in die Betriebsordnung erforderlich.

Zu Z 56 (8§68 Abs. 1):

Die bisherige Regelung im Arzneimittel gesetz fuhrte in der Vollzugspraxis zu Unklarheiten. Im Hinblick
auf die Uberwachung der Einhaltung der Kiihlkette ist es etwawichtig, in Betrieben, die mit der Lagerung
und dem Transport von Arzneimitteln beauftragt worden sind, sémtliche Einrichtungen und Beforde-
rungsmittel, die zur Lagerung und zur Befdrderung von Arzneimitteln dienen kdnnen, zu inspizieren.

ZUZ57(872Abs. 1Z 1):

Berlicksichtigung des eigenen Studiums der Zahnmedizin. Im Hinblick auf die dort vermittelten Kennt-
nisse ist es sachgerecht, auch Zahnmediziner ohne weitere Prifung die Tétigkeit als Pharmareferent aus-
Uben zu lassen.

ZuZ58(872Abs. 47 1):
Anpassung an gednderte Bezeichungen der dort genannten Interessenvertretungen.
ZuZ59(872Abs.473):

Geméal §54 Abs. 1 Z 3 Gesundheits- und Krankenpflegegesetz — GUKG, BGBI. | Nr. 108/1997 idgF,
haben Personen, die sich um Aufnahme in eine Schule fir Gesundheits- und Krankenpflege bewerben,
u.a. die erfolgreiche Absolvierung von zehn Schulstufen nachzuwei sen.

Da das Diplom in der Gesundheits- und Krankenpflege ausschliefdlich eine Berchtigung zur Ausiibung
des Berufs, nicht aber zum Besuch einer Universitét verleiht, haben diese Personen auch nach Abschluss
ihrer Ausbildung nicht zwingend Zugang zu einer dsterreichischen Universitdt und fallen damit nicht
unter den Wortlaut des bisherigen § 72 Abs. 4 Z 3.

Das Berufshild des gehobenen Dienstes fir Gesundheits- und Krankenpflege umfasst nicht nur die eigen-
verantwortliche Durchfiihrung der Pflege, sondern u.a. auch geméR 8§15 GuKG in Verbindung mit
§ 49 Abs. 3 ArzteG 1998 die Durchfiihrung diagnostischer und therapeutischer Tatigkeiten, nach arztli-
cher Anordnung insbesondere die Verabreichung von Arzneimittel (mitverantwortlicher Tétigkeitsbe-
reich).
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Dementsprechend umfasst die Ausbildung im gehobenen Dienst fir Gesundheits- und Krankenpflege
ausdriicklich eine intensive Schulung im Bereich Pharmakologie.

Dem Grundgedanken einer Durchlassigkeit und Kompatibilitét der Gesundheitsberufe durch die M&g-
lichkeit von Auf- und Umschulung Folge tragend soll auch fur Angehdrige des gehobenen Dienstes fir
Gesundheits- und Krankenpflege der Zugang zur Pharmareferentenpriifung ermoglicht werden.

Zu Z 60 (8§ 72 Abs. 5 bis 8):

Es ist sachgerecht, in einer Vertragspartei des EWR erworbene Befdhigungsnachweise, die zur Be-
rufsausiibung als Pharmareferent berechtigen, dann in Osterreich anzuerkennen, wenn die vermittelten
Kenntnisse gleichwertig sind. Im Hinblick auf die Mitwirkungspflicht der Partei hat diese die Unterlagen
vorzulegen, die diese Gleichwertigkeit belegen; andernfallsist eine Eignungsprifung erforderlich.

Zu Z 61 (875 Abs. 1 Einleitungssatz):

Im § 75 Abs. 1 wurde der Kreis der meldepflichtigen Gesundheitsberufe durch Zahnérzte und Hebammen
erweitert.

Zu Z 62 (880 Abs. 5):

Damit wird eine gesetzliche Erméchtigung fur die Eingabe der Daten im Sinne des Art. 11 Abs. 1 der
Richtlinie 200L/20/EG in die europdische Datenbank und fir die Auskunftserteilung gemald
Art. 11 Abs. 2 der Richtlinie 2001/20/EG vorgesehen.

ZuZ 63 (8837 3).

Die Strafbestimmung ist im Hinblick auf den Wegfall des § 11b zu modifizieren.
Zu Z 64 (884 Z 6b):

Enthélt die Strafbestimmung zum neuen § 24 Abs. 9.

Zu Z 65 (8§86 Abs. 4 Z 6):

Es handelt sich lediglich um eine Anpassung in der Zitierung im Hinblick auf das neue Arzneiwarenein-
fuhrgesetz 2002.

Zu Z 66 (886 Abs. 47 19):

Es wird die Liste jener gesetzlichen Vorschriften aktualisiert, die durch das Arzneimittelgesetz nicht be-
ruhrt werden.
Zu Z 67 (8 94a Abs. 2 zweiter Satz):

Wenn die besondere Situation der Arzneimittelsicherheit eine Neubewertung der Nutzen/Risiko-
Abwagung erforderlich macht, ist es notwendig, die Vorlage von Arzneispezialitdten, die unter die Be-
stimmung des § 94a Abs.2 fallen, durch Bescheid im Einzelfall anzuordnen, insbesondere im Hinblick
darauf, dass ein Aufruf durch Verordnung gruppenweise getrennt nach der Art der Arzneispezialitét bis-
lang nicht erfolgte.

Zu Z 68 (§ 94a Abs. 5 und 6):

Enthalt Ubergangsbestimmungen fiir bereits laufende klinische Prifungen und fiir bereits gemeldete Pro-
dukteim Sinnedes§ 1 Abs3Z 8.

Zu Z 69 (8 95 Abs. 6a):

Enthélt die Inkrafttretensbestimmungen fir die Regelungen, die der Umsetzung der Richtlinie
2001/20/EG dienen.

ZuZ70(89727 23):
Hier wird auf den umgesetzten Rechtsakt der Européischen Union Bezug genommen.
Zu Art. 11 (Anderung des Bundesgesetzes liber Krankenanstalten und Kuranstalten):

Titel 121, 2,3,4,6,14, 16 und Titel 2 Z 17, 19, 20 und 21 dienen der Anpassung an das Universitatsge-
setz 2002.

Titel 1 Z 5 dient der Anpassung an das Universitatsgesetz 2002 und dem besonderen Hervorheben von
bereits bestehenden Pflichten der kollegialen Fiihrung. Im Rahmen der Aufgaben der kollegialen Fiihrung
wird diese auch stets darauf zu achten haben, dass fir die Mal3nahmen der Qualitétssicherung die erfor-
derlichen Mittel zur Verfiigung stehen.

Titel 1 Z7 dient der Anpassung an das Medizinischer Masseur- und Heilmasseurgesetz, BGBI. |
Nr. 169/2002.
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Titel 1 Z 8, 9 und 11 dienen der Anpassung an die genannte Richtlinie. Die richtlinienkonforme Tétigkeit
der Ethikkommissionen ist sicherzustellen, dafir soll der Spnsor jedoch auch einen entsprechenden Kos-
tenbeitrag entrichten. Zu den zusétzlichen Mitgliedern von ,, Leit-Ethikkommissionen® siehe die Ausfih-
rungen zu den finanziellen Erlauterungen. Z 10 stellt lediglich keine redaktionelle Anderung ohne Ande-
rung des Inhalts dar.

Titel 1Z 15:

Kinderschutzgruppen sind an vielen Krankenanstalten bereits etabliert und haben sich in der Praxis sehr
bewéhrt. Nunmehr sollen sie auch eine gesetzliche Verankerung erfahren. Mit dieser Verankerung soll
auch sichergestellt werden, dass die notwendige Kooperation mit den Jugendwohlfahrtstrdgern nicht an
Bedenken hinsichtlich der Amtsverschwiegenheit scheitert. Es ist Aufgabe des Ausfiihrungsgesetzgebers,
eine datenschutzkonforme Ausgestaltung des erforderlichen I nformati onsflusses vorzunehmen.

Titel 2 Z 18 beriicksichtigt den Umstand, dass keine Bundes-Hebammenakademien mehr betrieben wer-
den.

Titel 2 Z 22 stellt ausdricklich klar, dass es dem Bundesminister fir Gesundheit und Frauen als sachlich
in Betracht kommender oberster Behtrde im Bereich der Sanitéren Aufsicht unbenommen bleibt, einen
Bediensteten seines Ressorts oder einen von ihm benannten Sachverstdndigen zu einer von der Bezirks-
verwaltungsbehdrde vorzunehmenden Krankenhauseinschau zu entsenden, wenn er dies als erforderlich
erachtet.

Titel 2 Z 23 gibt der seit 1995 bestehenden Praxis einen ausdriicklichen rechtlichen Boden.

Durch Titel 2 Z 24 wird eine konsumentenschutzrechtliche Bestimmung eingefugt. Pfleglinge in Kran-
kenanstalten sind in einer besonders schiitzenswerten Situation, besonders im Hinblick auf geschéftliche
Transaktionen, zu denen sie unter Ausnutzung ihrer Ungliickssituation verleitet werden. Das im Konsu-
mentenschutzgesetz enthaltene Ricktrittsrecht reicht in derartigen Féllen als Schutz nicht aus, da es bel
entsprechender Belehrung binnen einer Woche endet. Daher sind in Anlehnung an die im Konsumenten-
schutzgesetz geregelten Haustlrgeschéfte, Vertragserklérungen, die unter derartigen Bedingungen zu-
stande kommen unwirksam, ohne dass es eines Rucktritts bedarf. Nicht betroffen von dieser Nichtigkeit
sind geringfligige Transaktionen des taglichen Bedarfs wie z.B. der Kauf einer Tageszeitung oder die
Bestellung eines Friseurs.

Dasin Titel 3 festgelegte Inkrafttreten des § 3aim Jahr 2007 ergibt sich aus § 29 Abs. 4 und 5 UOG.
Zu Artikel 111 (Anderungen des Arzneiwar eneinfuhr gesetzes):

Die vorliegenden Anderungen dienen der Lésung von Problemen, die sich aus der Vollzugspraxis erge-
ben haben, und der Bereinigung von Redaktionsversehen. So wird etwa durch eine Textanderung in § 2
Abs. 6 Z 1 und 2 die Gleichsetzung von ,, Zulassungs- und Herkunftsland“ beseitigt. Weiters wird auch
das Erfordernis der Meldung der Chargennummer gestrichen, weil der Importeur etwa im Falle eines
Rickrufes ohnehin in der Lage sein muss, dem Bundesministerium fur Gesundheit und Frauen tber die
nach Osterreich verbrachten Chargen Auskunft zu geben. Ferner wird die Frist zur Meldung iber die
getétigte Einfuhr von zwei Wochen auf sechs Monate verlangert.

Zu Artikel 1V (Anderung des Bundesgesetzes iiber die Errichtung eines Fonds ,,Osterreichisches
Bundesingtitut fir Gesundheitswesen®):

Das bereits seit 1995 gefuhrte Widerspruchsregister soll auch explizit im gesetzlichen Aufgabenkatal og
des OBIG verankert werden.



Textgegenuberstellung

Geltende Fassung

Vor geschlagene Fassung

Artikel |

Anderung des Arzneimittelgesetzes

81. (1) und (2) ...
(3) Keine Arzneimittel sind

1. Lebensmittel, Zusatzstoffe und Gebrauchsgegensténde im Sinne des Le-
bensmittel gesetzes 1975, BGBI. Nr. 86,

2. Verzehrprodukte im Sinne des L ebensmittel gesetzes 1975, sofern sie nach
Art und Form des Inverkehrbringens nicht dazu bestimmt sind, die
Zweckbestimmungen des Abs. 1 Z 1 bis4 zu erfillen,

3. bis11. ...

§2. (1) ,Anwender* sind Arzte, Tierérzte, Dentisten, Hebammen, Angehori-
ge des Krankenpflegefachdienstes, der medizinisch-technischen Dienste und der
Sanitétshilfsdienste und Rechtstréger der Krankenanstalten ohne eigene Anstalts-
apotheke und sonstiger Sanitétseinrichtungen, soweit diese Arzneimittel zur Erfil-
lung ihrer Aufgaben bendtigen.

(2) bis (11)...

81. (1) und (2) ...
(3) Keine Arzneimittel sind

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 dazu bestimmt sind, die
Zweckbestimmungen des Abs. 1 Z 1 bis4 zu erfillen,

2. Gebrauchsgegenstande und Zusatzstoffe im Sinne des L ebensmittel geset-
zes 1975,

3. bis11. ...

§2. (1) ,Anwender* sind Arzte, Zahnérzte, Tierérzte, Dentisten, Hebammen,
Angehorige des Krankenpflegefachdienstes, der medizinisch-technischen Dienste
und der Sanitdtshilfsdienste und Rechtstrager der Krankenanstalten ohne eigene
Angtaltsapotheke und sonstiger Sanitétseinrichtungen, soweit diese Arzneimittel
zur Erfllung ihrer Aufgaben bendtigen.

(2) bis (12)...

(10a) ,, Hochstmengen von Ruckstéanden” sind die geméR Artikel 1 Abs. 1
lit. b der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 zur Schaffung eines Gemeinschaftsver-
fahrens fir die Festsetzung von Héchstmengen fur Tierarzneimittelriicksténde in

Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs, ABI. Nr.L 224 vom 18. August 1990,
definierten Mengen.

(11a) ,Magistrale Zubereitung" bedeutet jedes Arzneimittel, das in einer A-
potheke auf Grund einer arztlichen oder zahnérztlichen Verschreibung fir einen
bestimmten Patienten oder nach tierérztlicher Verschreibung fir ein bestimmtes
Tier hergestellt wird.
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Geltende Fassung

(12) bis (16) ...
(18) bis (20) ...
§ 2a. (1) ,Klinische Prifung” ist eine systematische Untersuchung eines Arz-
neimittels an Versuchspersonen, die mit dem Ziel durchgefihrt wird,
1. Wirkungen zu entdecken oder zu verifizieren,
2. unerwiinschte Arzneimittelwirkungen zu identifizieren oder
3. Absorption, Verteilung, Metabolismus oder Ausscheidung des Arzneimit-
tels zu untersuchen,

um damit die Wirksamkeit oder Unbedenklichkeit des Arzneimittels sicherzustel-
len. Keine klinische Prifung ist die Anwendungsbeobachtung im Sinne des
Abs. 2.

(8) ,Multizentrische Prufung” ist eine klinische Priifung, die entsprechend ei-
nem einheitlichen Prifplan an verschiedenen Priiforten durch verschiedene Priifer
durchgefuhrt wird.

(2) ,Anwendungsbeobachtung” ist die systematische Beobachtung der An-
wendung zugel assener Arzneispezialitédten am Patienten, sofern
1. die Arzneispezialitédt ausschliefdlich bestimmungsgemald im Sinne der
Fach und Gebrauchsinformation angewendet wird,
2. die Anwendungsbeobachtung keine zusétzlichen diagnostischen oder
therapeutischen Mal3nahmen beim Patienten erforderlich macht,
3. die Anwendungsbeobachtung keine zusétzlichen Belastungen des Patien-
ten mit sich bringt und
4. im Rahmen der Anwendungsbeobachtung kein Vergleich zwischen zwei
oder mehreren Arzneispezialitdten vorgenommen wird.

Vor geschlagene Fassung

(12) bis (16) ...
(18) bis (20) ...

§ 2a. (1) ,Klinische Prifung” ist eine systematische Untersuchung eines Arz-
neimittels an einem Prufungsteilnehmer, die mit dem Ziel durchgefthrt wird,

1. Wirkungen von Priufpraparaten zu erforschen oder nachzuweisen,
2. Nebenwirkungen von Prifpréparaten festzustellen, oder

3. die Resorption, die Verteilung, den Stoffwechsel und die Ausscheidung
von Priifpraparaten zu untersuchen.
Dies umfasst klinische Prifungen, die in einem oder mehreren Priifzentren in einer
oder mehreren V ertragsparteien des Européi schen Wirtschaftsraumes durchgeftihrt
werden. Keine klinische Prifung ist eine Anwendungsbeobachtung im Sinne des
Abs. 3.

(2) ,Multizentrische klinische Prifung” ist eine nach einem einzigen Prifplan
durchgefihrte klinische Prifung, die in mehr als einem Priifzentrum erfolgt und
daher von mehr als einem Prifer vorgenommen wird, wobei die Prifzentren sich
in einer einzigen oder in mehreren Vertragsparteien des Européi schen Wirtschafts-
raumes oder in Vertragsparteien und Drittlandern befinden kdnnen.

(3) ,Anwendungsbeobachtung" ist eine systematische Untersuchung zugelas-
sener Arzneispezialitéten an Patienten, sofern

1. die Arzneispeziaitat ausschliellich unter den in der Zulassung genannten
Bedingungen verwendet wird,

2. die Anwendungsbeobachtung keine zusétzlichen diagnostischen oder
therapeutischen Mal3nahmen notwendig macht,

3. die Anwendungsbeobachtung keine zusétzlichen Belastungen des Patien-
ten mit sich bringt, und

4. die Anwendung einer bestimmten Behandlungsstrategie nicht im Voraus
in einem Priifplan festgelegt wird, sie der medizinischen Praxis entspricht
und die Entscheidung zur Verordnung der Arzneispezialitdt klar von der
Entscheidung getrennt ist, einen Patienten in die Anwendungsbeobach-
tung einzubeziehen.

Zur Analyse der gesammelten Daten werden epidemiologische Methoden ange-
wendet.

€9 UOA ¢
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Geltende Fassung

(3) ,,AbschlufRbericht ist eine vollstdndig und eingehende Darstellung der
klinischen Priifung nach deren Beendigung.

(4) ,Audit" ist der Vergleich der Rohdaten mit den hiezu gehérigen Nieder-
schriften in den Prifbogen mit dem Ziel festzustellen, ob die Rohdaten korrekt
berichtet wurden und die Durchfiihrung der klinischen Prifung in Ubereinstim-
mung mit dem Prifplan und den Standard Operating Procedures (SOPs) vorge-
nommen wurde. Ein Audit muf3 entweder durch eine interne Einheit des Sponsors,
die jedoch unabhadngig von jener Einheit tétig wird, die verantwortlich fir die
klinische Forschung ist, oder durch eine externe wissenschaftliche Einrichtung
durchgefihrt werden.

(5) , Ethikkommission* ist ein unabhangiges Gremium, das sich aus medizi-
nischen Experten anderen Experten und Laien zusammensetzt und dessen Aufgabe
esist, zu beurteilen, ob die Rechte und die Integritét der an einer bestimmten klini-
schen Priifung teilnehmenden V ersuchspersonen ausrei chend geschiitzt werden.

(6) ,Inspektion” ist eine durch das Bundesministerium fir Gesundheit und
Frauen oder eine auslandische Gesundheitsbehdrde durchgefiihrte Uberpriifung,
die an der Prifstelle oder beim Sponsor durchgefiihrte wird und die Einhaltung der
Vorschriften des I11. Abschnittes dieses Bundesgesetzes Uberprift.

(7) »,Monitor* ist eine Person, die vom Sponsor oder einem Auftragsfor-
schungsinstitut angestellt oder beauftragt ist und fir die Uberwachung und den
Bericht Uber den Fortgang der Studie und fur die Uberpriifung der Daten verant-
wortlichist.

Vor geschlagene Fassung

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

(5) ,Audit" ist der Vergleich der Rohdaten mit den hiezu gehérigen Nieder-
schriften in den Prifbdgen mit dem Ziel festzustellen, ob die Rohdaten korrekt
berichtet wurden und die Durchfiihrung der klinischen Prifung in Ubereinstim-
mung mit dem Prifplan und den Standard Operating Procedures (SOPs) vorge-
nommen wurde. Ein Audit muss entweder durch eine interne Einheit des Spon-
sors, die jedoch unabhéngig von jener Einheit tétig wird, die verantwortlich fir die
klinische Forschung ist, oder durch eine externe wissenschaftliche Einrichtung
durchgefihrt werden.

(6) ,,Ethikkommission“ ist ein unabhéngiges Gremium, das sich aus Angehd-
rigen von Gesundheitsberufen und in nichtmedizinischen Bereichen tétigen Perso-
nen zusammensetzt und dessen Aufgabe esist, den Schutz der Rechte, die Sicher-
heit und das Wohlergehen der Prifungsteilnehmer zu sichern und diesbeziiglich
Vertrauen der Offentlichkeit zu schaffen.

(7) ,Inspektion” ist eine durch das Bundesministerium fir Gesundheit und
Frauen oder durch einen von ihm beauftragten Sachverstandigen oder durch eine
ausandische Gesundheitsbehtrde durchgefiihrte Uberprifung von Unterlagen,
Einrichtungen, Aufzeichnungen, Qualitatssicherungssystemen und allen sonstigen
Ressourcen, die nach Ansicht des Bundesministeriums fir Gesundheit und Frauen
oder einer ausléndischen Gesundheitsbehdrde im Zusammenhang mit der klini-
schen Prifung stehen. Diese kdnnen sich in dem Priifzentrum, in den Einrichtun-
gen des Sponsors oder des Auftragsforschungsinstituts oder in sonstigen Einrich-
tungen (zB in Labors, bei Ethikkommissionen), die nach Ansicht des Bundesmi-
nisteriums fur Gesundheit und Frauen oder einer auslandischen Gesundheitsbe-
hoérde zu inspizieren sind, befinden.

(8) ,Monitor” ist eine Person, die vom Sponsor oder einem Auftragsfor-
schungsinstitut angestellt oder beauftragt und fiir die Uberwachung und den Be-
richt tiber den Fortgang der Studie und die Uberprifung der Daten verantwortlich
ist.

(9) ,OrdnungsgemalRer Genehmigungsantrag und ordnungsgeméier Ande-
rungsantrag” ist ein Genehmigungs- oder Anderungsantrag, der den allgemein
anerkannten wissenschaftlichen Grundsétzen und Anforderungen entspricht. Diese
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Geltende Fassung

(9) ,Prifbogen” ist ein Dokument, das entsprechend dem Priifplan Daten und
andere Informationen Uber jede einzelne in die klinische Prifung einbezogene
Versuchspersonen enthalt.

(12) , Prufer” ist der Arzt, der die klinische Prifung praktisch durchfihrt und
die damit im Zusammenhang stehende Verantwortung fir die Versuchspersonen

tragt.

(12) , Prufplan” ist ein Dokument, das die wissenschaftliche Begriindung, die
Ziele, die biometrische Planung und den Ablauf der klinischen Prifung festlegt.

(10) , Prufpraparat” ist eine pharmazeutische Darreichungsform eines oder
mehrerer wirksamer Bestandteile oder eines Plazebos oder eine Arzneispezialitét,
die im Rahmen einer klinischen Prifung oder als Referenzsubstanz in einer klini-
schen Priifung angewendet wird.

(17) ,,Versuchsperson“ ist ein gesunder Proband oder ein Patient, an dem eine
klinische Priifung durchgefihrt wird.

(13) ,, Sponsor” ist die physische oder juristische Person, die die Verantwor-
tung fir Planung, Betreuung und Finanzierung einer klinischen Prifung tber-
nimmt. Der Prifer hat die Pflichten und die Verantwortung des Sponsors zusétz-
lich zu Gbernehmen, wenn er eine klinische Prifung unabhangig vom Hersteller
des Arzneimittels und in voller Eigenverantwortung durchfihrt.

Vor geschlagene Fassung

allgemein anerkannten wissenschaftlichen Grundsétze und Anforderungen finden
sich in den gemal3 Art. 9 der Richtlinie 2001/20 EG von der Kommission erlasse-
nen ausfihrlichen Anleitungen zur Antragstellung.

(10) , Prifbogen” ist ein Dokument, das entsprechend dem Prifplan Daten
und andere Informationen Uber jeden einzelnen in die klinische Priifung einbezo-
genen Priifungsteilnehmer enthalt.

(11) ,Prufer* ist ein zur selbstandigen Berufsausiibung in Osterreich berech-
tigter Arzt oder Zahnarzt, der fur die Durchfiihrung der klinischen Prifung in
einem Prifzentrum verantwortlich ist. Wird eine Prifung in einem Prifzentrum
von einem Team vorgenommen, so ist der Prifer der verantwortliche Leiter des
Teams.

(12) ,Pruferinformation” ist eine Zusammenstellung der fir die Untersu-
chungen mit Prifpréparaten am Menschen relevanten klinischen und nichtklini-
schen Daten Uber die betreffenden Préparate.

(13) ,Prufplan” ist die Gesamtheit der Unterlagen, in denen Zielsetzungen,
Planung, Methodik, statistische Uberlegungen und Organisation einer Priifung
beschrieben sind. Der Begriff ,Prufplan bezieht sich auf den Prifplan an sich
sowie auf seine nachfolgenden Fassungen und Anderungen.

(14) , Prifpréparat” ist eine pharmazeutische Form eines Wirkstoffes oder
Placebos, die in einer klinischen Prifung getestet oder als Referenzsubstanz ver-
wendet wird; ferner eine zugelassene Arzneispezialitét, wenn sie in einer anderen
als der zugel assenen Form verwendet oder bereitgestellt oder fiir ein nicht zugelas-
senes Anwendungsgebiet eingesetzt oder zum Erhalt zusétzlicher Informationen
Uber die zugel assene Form verwendet wird.

(15) ,Prifungsteilnehmer” (gesunder Proband oder Patient) ist eine Person,
die entweder als Empfanger des Prifpraparates oder als Mitglied einer Kontroll-
gruppe an einer klinischen Priifung teilnimmt.

(16) ,,Sponsor” ist jede physische oder juristische Person, die die Verantwor-
tung fir die Planung, die Einleitung, die Betreuung und die Finanzierung einer
klinischen Priifung tGbernimmt. Der Sponsor oder sein Bevollméchtigter miissen in
einer Vertragspartel des Européischen Wirtschaftsraumes niedergelassen sein. Der
Prufer hat die Pflichten und die Verantwortung des Sponsors zusétzlich zu tber-
nehmen, wenn er eine klinische Prifung unabhéngig vom Hersteller des Arznei-
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Geltende Fassung

(14) , Standard Operating Procedures® (SOPs) sind standardisierte, eingehen-
de, schriftliche Verfahrensvorschriften des Sponsors fur ale Aktivitéten, die im
Zusammenhang mit der klinischen Priifung notwendig sind.

(15) ,,Unerwiinschte Ereignisse” sind solche, die einer in eine klinische Pri-
fung einbezogenen Versuchsperson widerfahren, ohne Beurteilung des Zusam-
menhanges mit dem Priifpréparat.

(16) ,, Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse” sind solche, die tédlich o-
der lebensbedrohlich sind, zu bleibenden Schaden fihren oder eine stationére
Behandlung oder eine Verlangerung des stationdren Aufenthaltes erforderlich
machen. Das Auftreten einer angeborenen Mif3bildung oder das Auftreten eines
bosartigen Tumors sind in jedem Fall als schwerwiegendes unerwiinschtes Ereig-
nis zu beurteilen.

84. (1) und (2) ...

(3) Esist verboten, Arzneimittel in Verkehr zu bringen,
1 ..
2. deren Verfalldatum tberschritten ist oder

3. deren Handelspackungen einen nachteiligen Einfluf? auf die Qualitét des
Arzneimittels haben kénnen.

§8.(1) ..

(2) Die Gebrauchsinformation hat folgende Angaben in allgemein verstandli-
cher Form zu enthalten:

Vor geschlagene Fassung

mittels und in voller Eigenverantwortung durchfihrt.

(17) ,, Standard Operating Procedures (SOPs)* sind standardisierte, eingehen-
de, schriftliche Verfahrensvorschriften des Sponsors fur ale Aktivitéten, die im
Zusammenhang mit der klinischen Priifung notwendig sind.

(18) ,,Unerwinschtes Ereignis® ist jedes schadliche Vorkommnis, das einem
Prifungsteilnehmer widerfahrt und das nicht unbedingt in kausalem Zusammen-
hang mit der klinischen Prifung steht.

(19) ,Nebenwirkung“ ist jede schédliche und unbeabsichtigte Reaktion auf
ein Prifpraparat.

(20) ,, Schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis oder schwerwiegende Ne-
benwirkung® ist ein unerwiinschtes Ereignis oder eine Nebenwirkung, das bzw.
die unabhéngig von der Dosis todlich oder lebensbedrohend ist, eine stationére
Behandlung oder deren Verlangerung erforderlich macht, zu einer bleibenden oder
schwerwiegenden Behinderung oder Invaliditét fihrt oder eine kongenitale Ano-
malie oder einen Geburtsfehler zur Folge hat.

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

84. (1) und (2) ...

(3) Esist verboten, Arzneimittel in Verkehr zu bringen,

1 ..
2. deren Verfaldatum tUberschritten ist,

3. deren Handelspackungen einen nachteiligen Einfluf auf die Qualitét des
Arzneimittels haben kénnen, oder

4. die zur Anwendung an Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen und deren pharmakologisch wirksamen I nhaltsstof-
fe nicht in den Anhéngen | bis Il der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
enthalten sind.

§8.(1) ..

(2) Die Gebrauchsinformation hat folgende Angaben in allgemein verstandli-
cher Form zu enthalten:
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1
7.

8.

Geltende Fassung

bis®. ...

Dosierung gegebenenfalls mit dem Hinweis, dal3 sie nur Geltung hat wenn
der Arzt nichts anderes verordnet,

bis17. ...

§11. (1) Arzneispeziaitdten dirfen im Inland erst abgegeben oder fur die
Abgabe im Inland bereitgehalten werden, wenn sie vom Bundesminister fir Ge-
sundheit und Frauen zugelassen sind, es sei denn, es handelt sich um

1 ..

2.

Arzneispeziditéten, fir die eine Bewilligung (einschlief3lich einer verein-
fachten Genehmigung im Meldeverfahren fir die Einfuhr von Tierarznei-
speziditéten, die in einer Vertragspartel des Abkommens Uber den Euro-
péischen Wirtschaftsraum zugelassen sind und im Bundesgebiet zugelas-
senen Tierarzneispezialitdten entsprechen, durch hausapothekenfiihrende
Tierdrzte fir den Eigenverbrauch einschliefdlich der Abgabe im Rahmen
eines standigen Betreuungsverhdtnisses im Sinne des §24 Abs. 3
Tierérztegesetz bzw. des § 7 Tierarzneimittelkontrollgesetz) nach dem
Arzneiwareneinfuhrgesetz, BGBI. Nr. 179/1970, erteilt worden ist oder

deren  Einfuhr nach 85  Arzneiwareneinfuhrgesetz  nicht
bewilligungspflichtig ist, oder

3. ...

(2) bis(6) ...

(7) Nicht als Arzneispezialitaten, die gemald Abs. 1 der Zulassung unterlie-
gen, gelten Arzneimittel, die in einer Apotheke auf Grund der Herstellungsanwei- gen, gelten Arzneimittel, die in einer Apotheke auf Grund der Herstellungsanwei -
sung eines zur selbstdndigen Berufsausiibung im Inland berechtigten Arztes oder
Tierarztes hergestellt und dort wegen eines vorhersehbar wiederkehrenden Bedar-
fes bereitgehalten werden, um Uber besondere Anordnung dieses Arztes oder Tier-
arztes an Anwender oder Verbraucher abgegeben zu werden

(8) und (9) ...

§1la. (1) Arzneimittel, die Antigene oder Habantigene enthalten und der
Erkennung von spezifischen Abwehr- und Schutzstoffen, der Desensibilisierung
oder der Hyposensibilisierung dienen, dirfen, sofern es sich nicht um zulassungs-
pflichtige Arzneispezialitéten handelt, im Inland nur abgegeben oder fur die Ab-

1
7.

8.

Vor geschlagene Fassung

bis®. ...

Dosierung gegebenenfalls mit dem Hinweis, dal3 sie nur Geltung hat wenn
der Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt nichts anderes verordnet,

bis17. ...

8§11. (1) Arzneispeziaitdten dirfen im Inland erst abgegeben oder fur die
Abgabe im Inland bereitgehalten werden, wenn sie vom Bundesminister fir Ge-
sundheit und Frauen zugelassen sind, es sei denn, es handelt sich um

1 ..

2.

Arzneispeziditéten, fir die eine Bewilligung (einschlief3lich einer verein-
fachten Genehmigung im Meldeverfahren fiur die Einfuhr von Tierarznei-
speziditéten, die in einer Vertragspartel des Abkommens Uber den Euro-
péischen Wirtschaftsraum zugelassen sind und im Bundesgebiet zugelas-
senen Tierarzneispezialitdten entsprechen, durch hausapothekenfiihrende
Tierdrzte fir den Eigenverbrauch einschliefdlich der Abgabe im Rahmen
eines stdndigen Betreuungsverhdtnisses im Sinne des §24 Abs. 3
Tierérztegesetz bzw. des § 7 Tierarzneimittelkontrollgesetz) nach dem
Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002, BGBI. | Nr. 28, erteilt worden ist oder

deren Einfuhr nach 85 Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002  nicht
bewilligungspflichtig ist, oder

3. ...

(2) bis(6) ...

(7) Nicht als Arzneispezialitéaten, die gemald Abs. 1 der Zulassung unterlie-

sung eines zur selbsténdigen Berufsausibung im Inland berechtigten Arztes,
Zahnarztes oder Tierarztes hergestellt und dort wegen eines vorhersehbar wieder-
kehrenden Bedarfes bereitgehalten werden, um (ber besondere Anordnung dieses
Arztes, Zahnarztes oder Tierarztes an Anwender oder Verbraucher abgegeben zu

werden

(8) und (9) ...

§1la. (1) Arzneimittel, die Antigene oder Habantigene enthalten und der
Erkennung von spezifischen Abwehr- und Schutzstoffen, der Desensibilisierung
oder der Hyposensibilisierung dienen, dirfen, sofern es sich nicht um zulassungs-
pflichtige Arzneispeziaitdten handelt, im Inland nur abgegeben oder fir die Ab-
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Geltende Fassung

gabe im Inland bereitgehalten werden, wenn der Bundesminister fir Gesundheit
und Frauen die vorgesehenen Wirkstoffe, deren Konzentrationen und Arzneifor-
men unter Angabe der einzelnen Herstellungsverfahren bescheidmaliig zugelassen
hat.

8§ 11b. (1) Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffenim Sinnedes § 1 Abs. 3Z 8
dirfen, sofern 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, im Inland nur abgegeben oder firr die Abgabe
im Inland bereitgehalten werden, wenn dies dem Bundesministerium fur Gesund-
heit und Frauen gemeldet wurde. Der Meldung sind beizuftigen:

1. Muster des Produktes und der vorgesehenen Handel spackung,

2. Angaben Uber die Zusammensetzung des Produktes nach Art und Menge
der verwendeten Bestandteile,

3. Angaben Uber Prifungen zur lokalen Vertraglichkeit,
4. Angaben Uber Prifungen auf sensibilisierende Eigenschaften,
5. Angaben Uber Prifungen der Resorption durch die gesunde Haut und

6. bei Stoffen oder Zubereitungen aus Stoffen zur Anwendung an Tieren,
aus denen Arzneimittel oder Lebensmittel gewonnen werden, den Nach-
weis, dal3 keine Ricksténde zu erwarten sind.

(2) 83 gilt sinngemaf fur Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen im Sinne
des§ 1 Abs. 3 Z 8. Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen hat das Inver-
kehrbringen dieser Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen zu untersagen, wenn es
nach dem jeweiligen Stand der Wissenschaften nicht als gesichert erscheint, dal3
sie bel einem Gebrauch, mit dem billigerweise gerechnet werden muB3, keine
schadlichen Wirkungen haben.

8§ 12. (1) Arzneispezialitaten bedirfen keiner Zulassung, wenn
1.

2. ein zur selbstandigen Berufsausiibung im Inland berechtigter Arzt oder
Tierarzt bescheinigt, da® die Arzneispezialitdt zur Abwehr einer Lebens-
bedrohung oder schweren gesundheitlichen Schadigung dringend benttigt
wird und dieser Erfolg mit einer zugelassenen und verfligbaren Arznei-
speziaitét nach dem Stand der Wissenschaft voraussichtlich nicht erzielt
werden kann, oder

Vor geschlagene Fassung

gabe im Inland bereitgehalten werden, wenn der Bundesminister fir Gesundheit
und Frauen das bei diesem Arzneimittel zur Anwendung zu bringende Herstel-
lungsverfahren einschlielllich der chemisch pharmazeutischen Dokumentation
durch Bescheid zugelassen hat.

§ 12. (1) Arzneispezialitdten bedirfen keiner Zulassung, wenn
1.

2. ein zur selbsténdigen Berufsausiibung im Inland berechtigter Arzt, Zahn-
arzt oder Tierarzt bescheinigt, dal3 die Arzneispezialitat zur Abwehr einer
L ebensbedrohung oder schweren gesundheitlichen Schéadigung dringend
bendtigt wird und dieser Erfolg mit einer zugelassenen und verfiigbaren
Arzneispeziditat nach dem Stand der Wissenschaft voraussichtlich nicht
erzielt werden kann, oder
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Geltende Fassung

3. die Arzneispezialitat zur medizinischen Behandlung

a) fur den Fall eines Einsatzes des Bundesheeres gemal3 § 2 Abs. 1 lit. a
des Wehrgesetzes 2001, BGBI. | Nr. 146, oder

b) in Vorbereitung einer Entsendung nach dem Bundesverfassungsgesetz
Uber Kooperation und Solidaritét bei der Entsendung von Einheiten
und Einzelpersonen in das Ausland (KSE-BVG), BGBI. | Nr. 38/1997,
oder im Rahmen einer solchen Entsendung
benétigt wird und der Erfolg dieser Behandlung mit einer zugelassenen und ver-
flgbaren Arzneispezialitdt nach dem Stand der Wissenschaft nicht erzielt werden
kann,

(2) Wird ein Antrag auf Kostenilbernahme einer in Osterreich nicht zugelas-
senen Arzneispezialitdt bei einem Osterreichischen Sozialversicherungstrager ge-
stellt, so hat der inlandische Hersteller oder der Antragsteller auf Erteilung einer
Einfuhrbewilligung nach Arzneiwareneinfuhrgesetz, BGBI. Nr. 179/1970, dem
Osterreichischen Sozialversicherungstréger auf Aufforderung unverziglich und
unentgeltlich jene Informationen zur Verfigung zu stellen, die zumindest den
Angaben in der Fachinformation entsprechen.

§15. (1) Einem Antrag auf Zulassung sind beizufigen:
1. bis25. ...

26. bei Arzneispezialitaten zur Anwendung an Tieren, die zur Gewinnung von
Arzneimitteln oder Lebensmitteln bestimmt sind, Unterlagen Uber die
Wartezeit.

8§ 15a. (1) Weist eine Arzneispezialitét, fur die die Zulassung beantragt wird,
die gleiche qualitative und quantitative Zusammensetzung der wirksamen
Bestandteile, die gleiche Art der Anwendung, die gleichen Anwendungsgebiete
und die gleiche, bei fester oraler Darreichungsform mit nicht verzogerter
Wirkstofffreisetzung auch eine unterschiedliche Arzneiform wie eine im Inland
bereits zugelassene Arzneispeziaitdt auf, so kann der Antragsteller in seinem
Antrag auf Unterlagen eines friheren Antragstellersim Sinnedes 8 15 Abs. 1 Z 17
und 18 verweisen. Er hat die Bioaguivalenz oder, wenn deren Nachweis nach dem

Vor geschlagene Fassung

3. die Arzneispezialitdt zur medizinischen Behandlung
a) fur den Fall eines Einsatzes des Bundesheeres gemal} § 2
Abs. 1 lit. a des Wehrgesetzes 2001, BGBI. | Nr. 146, o-
der

b) in Vorbereitung einer Entsendung nach dem Bundesverfassungsgesetz
Uber Kooperation und Solidaritédt bei der Entsendung von Einheiten
und Einzelpersonen in das Ausland (KSE-BVG), BGBI. | Nr. 38/1997,
oder im Rahmen einer solchen Entsendung
benétigt wird und der Erfolg dieser Behandlung mit einer zugelassenen und ver-
flgbaren Arzneispezialitdt nach dem Stand der Wissenschaft nicht erzielt werden
kann, oder

(2) Wird ein Antrag auf Kostenilbernahme einer in Osterreich nicht zugelas-
senen Arzneispezialitdt bei einem Osterreichischen Sozialversicherungstrager ge-
stellt, so hat der inlandische Hersteller oder der Antragsteller auf Erteilung einer
Einfuhrbewilligung nach Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002 dem 0sterreichischen
Sozialversicherungstrager auf Aufforderung unverziglich und unentgeltlich jene
Informationen zur Verfligung zu stellen, die zumindest den Angaben in der Fach-
information entsprechen.

§15. (1) Einem Antrag auf Zulassung sind beizufigen:
1. bis25. ...

26. bei Arzneispezialitaten zur Anwendung an Tieren, die zur Gewinnung von
Arzneimitteln oder Lebensmitteln bestimmt sind, Unterlagen Uber die
Wartezeit. Dabei ist zum Schutz der Gesundheit sicherzustellen, dass die-
se Lebensmittel unter Berlicksichtigung der zugelassenen Anwendungs-
bedingungen die Héchstmengen von Rickstanden gemal3 der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 nicht Gberschreiten.

8§ 15a. (1) Weist eine Arzneispezialitét, fur die die Zulassung beantragt wird,
die gleiche qualitative und quantitative Zusammensetzung der wirksamen
Bestandteile, die gleiche Art der Anwendung, die gleichen Anwendungsgebiete
und die gleiche, bei fester oraler Darreichungsform mit nicht verzogerter
Wirkstofffreisetzung auch eine unterschiedliche Arzneiform wie eine im Inland
bereits zugelassene Arzneispeziaitdt auf, so kann der Antragsteller in seinem
Antrag auf Unterlagen eines friiheren Antragstellersim Sinnedes 8 15 Abs. 1 Z 17
und 18 verweisen. Er hat die Bioaguivalenz oder, wenn deren Nachweis nach dem
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der Wissenschaft nicht méglich oder sinnvoll ist, die therapeutische Aquivalenz
beider Praparate zu belegen und nachzuweisen, dal3

1 ..

2. die erstmalige Zulassung der fur den friheren Antragsteller zugelassenen
Arzneispezidlitét in einer Vertragspartel des Abkommens tber den Euro-
péischen Wirtschaftsraum (EWR-Abkommen) mindestens 6 Jahre zurtick-
liegt und diese Arzneispezialitat im Inland nach § 13 des Arzneimittelge-
setzes oder gemal3 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zugelassen und in
Verkehr gebracht ist. ...

(2) und (3) ...

(4) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat den Zulassungsinha-
ber von der beabsichtigten Bezugnahme geméal Abs. 1 Z 2 in Kenntnis zu setzen.

8§ 15b. (1) Ist eine Arzneispezidlitét, fur welche die Zulassung beantragt wird,
mit einer im Inland nach den Bestimmungen des Arzneimittel gesetzes zugel asse-
nen Arzneispezialitét vollkommen identisch, so kann der Antragsteller in seinem
Antrag auf die Unterlagen des Zulassungsinhabers dieser Arzneispezialitét im
Sinne des § 15 verweisen, wenn er folgende Unterlagen vorlegt:

1. Einverstdndniserklérung des derzeitigen Zulassungsinhabers,

2. Erkldrung des derzeitigen Zulassungsinhabers, dal3 alle Zulassungsunter-
lagen, Daten und Angaben sowie deren Anderungen im Sinne des § 24,
Bescheide und behérdliche Mitteilungen, die die Arzneispeziaditét betref-
fen, dem Antragsteller in Kopie Ubergeben wurden,

3. Erkldrung des Antragstellers, dal? die Unterlagen geméal} Z 2 vom derzei-
tigen Zulassungsinhaber Gbernommen wurden,

4. Erklérung des Antragstellers, da’ die beantragte Arzneispezialitdt mit
Ausnahme der Bezeichnung und des Namens und der Firma und des Sit-
zes des pharmazeutischen Unternehmers mit der zugelassenen Arzneispe-
ziaitét vollkommen identisch ist.

(2) Dem Antrag gemal3 Abs. 1 miissen alle Unterlagen geméal? § 15 Abs. 1,
mit Ausnahme der Unterlagen gemdld 8§ 15 Abs. 1 Z 17 und 18, angeschlossen
werden.

Vor geschlagene Fassung

der Wissenschaft nicht méglich oder sinnvoll ist, die therapeutische Aquivalenz
beider Préaparate zu belegen und nachzuweisen, dal3

1 ..

2. die erstmalige Zulassung der fur den friheren Antragsteller zugelassenen
Arzneispeziditét in einer Vertragspartel des Abkommens tber den Euro-
péischen Wirtschaftsraum (EWR-Abkommen) mindestens sechs Jahre zu-
rickliegt und diese Arzneispezialitdt im Inland oder geméal3 der Verord-
nung (EWG) Nr. 2309/93 zugelassen und in Verkehr gebracht ist. ...

(2) und (3) ...

8§ 15b. Der Antragsteller ist abweichend von § 15 Abs. 1 Z 17 und 18 nicht
verpflichtet, die Ergebnisse der toxikologischen und pharmakologischen Versuche
oder die Ergebnisse der klinischen Prifungen vorzulegen, wenn er mittels detail-
lierter bibliographischer Unterlagen nachweisen kann, dass

1. der Bestandteil oder die Bestandteile der Arzneispezialitét allgemein me-
dizinisch verwendet werden und

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

8§ 15¢c. Bel einer neuen Arzneispezialitét, die aus bekannten Bestandteilen im
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8§ 15c. 8§15 gilt nicht fur Arzneispezialitéten im Sinne des §11 Abs. 3 Z2
und 3, die einer Monographie des Arzneibuches im Sinne des § 1 des Arzneibuch-
gesetzes entsprechen. Einem Antrag auf Zulassung einer solchen Arzneispezialitat
sind Unterlagen gemé&R § 15 Abs. 1 Z 1 bis 9 sowie 14 und 15 anzuschlief3en.

8§24.(1) ...

(2) Anderungen an einer Arzneispezialitét hinsichtlich
1.und?2. ..
3. Abgabe im Kleinen und Rezeptpflicht,

4. bisé6. ...
bedurfen der Zulassung durch den Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen.
(3) bis(8) ...

Vor geschlagene Fassung

Sinne des § 15b besteht, welche bisher in dieser Kombination nicht zugelassen
sind, sind Ergebnisse der toxikologischen und pharmakologischen Versuche und
der klinischen Priifungen Uber die Arzneispezialitét, nicht jedoch Uber die einzel-
nen Bestandteile vorzulegen.

§15d. §15 gilt nicht fur Arzneispezialitdten im Sinne des 8§ 11 Abs. 3 Z 2
und 3, die einer Monographie des Arzneibuches im Sinne des § 1 des Arzneibuch-
gesetzes entsprechen. Einem Antrag auf Zulassung einer solchen Arzneispezialitat
sind Unterlagen gemé&R § 15 Abs. 1 Z 1 bis 9 sowie 14 und 15 anzuschlief3en.

§24. (1) ...

(2) Anderungen an einer Arzneispezialitét hinsichtlich
lund2. ..

3. Abgabe im Kleinen und Rezeptpflicht, es sei denn es handelt sich um eine
Rezeptfreistellung, die sich durch Auler-Kraft-Treten der Rezeptpflicht-
stellung geméd 82 Abs. 1 des Rezeptpflichtgesetzes, BGBI.
Nr. 413/1972, ergibt.

4, his®6. ...

bedurfen der Zulassung durch den Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen.

(3) bis(8) ...

(9) Anderungen homoopathischer Arzneispezialititen im Sinne des §11
Abs. 2a sind dem Bundesministerium fur 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 anzuschlie3en, die eine
Beurteilung der Anderung ermdglichen. Anderungen der Zusammensetzung oder
der Bezeichnung unterliegen einer Neuanmeldung gemaR § 11 Abs. 2a und einer
Registrierung gemaR § 27.

(92) Homaopathische Arzneispezialitaten im Sinne des § 11 Abs. 2a, an de-
nen Anderungen gemal3 Abs. 9 durchgefiihrt werden, dirfen ohne diese Anderun-
gen

1. vom pharmazeutischen Unternehmer innerhalb eines Jahres nach der
Meldung gemal3 Abs. 9,
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Geltende Fassung

§26. (1) ...

(2) Der Chargenfreigabe unterliegen fur die Anwendung am oder im Tier be-
stimmte immunologische Arzneispezialitéten, die aus Impfstoffen, Toxinen, Sera
oder Allergenen bestehen.

(3) bis (8) ...

§29. (1) Bei der Planung, Anlage und Durchftihrung klinischer Prifungen
sind die gesundheitlichen Risken und Belastungen fur die Versuchsperson so ge-
ring wie moglich zu halten.

(2) Die klinische Priifung von Arzneimitteln darf nur durchgefihrt werden,
wenn die Risken, die mit ihr fUr die Versuchspersonen verbunden sind, gemessen
an der zu erwartenden Bedeutung des Ergebnisses der Prifung fur die Medizin
vertretbar sind und die nicht auszuschlief3ende Gefahr einer Beeintréchtigung der
Gesundheit dieser Versuchsperson

1. nicht erheblich ist oder

2. Uberwogen wird von dem von der Anwendung des Arzneimittels zu er-
wartenden Vorteil fir ihre Gesundheit.

3 ...

(4) Die klinische Prifung von Arzneimitteln darf an gebarfahigen Frauen, mit
Ausnahme der Félle des § 44, nur durchgefiihrt oder fortgesetzt werden, wenn vor
und ein Ma monatlich wahrend der klinischen Priifung ein Arzt das Nichtvorlie-
gen einer Schwangerschaft festgestellt hat.

§ 32. (1) Der Sponsor hat

1.und?2. ..

3. den Prifplan zu beurteilen und gegebenenfalls die Zustimmung durch
seine Unterschrift zu bestétigen,

Vor geschlagene Fassung

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

§26. (1) ...

(2) Der Chargenfreigabe unterliegen fur die Anwendung am oder im Tier be-
stimmte immunologische Arzneispezialitéten, die aus Impfstoffen, Toxinen, Sera
oder Allergenen bestehen und zur Abwehr von anzeigepflichtigen Tierseuchen
gemal} § 16 Tierseuchengesetz, RGBI. Nr. 177/1909, bestimmt sind.

(3) bis (8) ...

§29. (1) Bei der Planung, Anlage und Durchftihrung klinischer Prifungen
sind die gesundheitlichen Risken und Belastungen fur den Prifungsteilnehmer so
gering wie mdglich zu halten.

(2) Die klinische Priifung von Arzneimitteln darf nur durchgefiihrt werden,
wenn die Risken, die mit ihr fir den Prifungsteilnehmer verbunden sind, gemes-
sen an der zu erwartenden Bedeutung des Ergebnisses der Prifung fur die Medizin
vertretbar sind und die nicht auszuschlief3ende Gefahr einer Beeintréchtigung der
Gesundheit des Prifungsteilnehmers

1. nicht erheblich ist oder

2. Uberwogen wird von dem von der Anwendung des Arzneimittels zu er-
wartenden Vorteil fir seine Gesundheit.

3 ...

8 30. Die klinische Prifung von Arzneimitteln darf an gebérféhigen Frauen,
mit Ausnahme der Félle des § 44, nur durchgefihrt oder fortgesetzt werden, wenn
vor und in ausreichender Wiederholung wahrend der klinischen Prifung das
Nichtvorliegen einer Schwangerschaft festgestellt wird.

§ 32. (1) Der Sponsor hat
l.und2. ..

3. den Prifplan zu beurteilen und gegebenenfalls durch seine Unterschrift zu
bestétigen sowie bel alfalligen Anderungen im Sinne des § 37a vorzuge-
hen,
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Geltende Fassung

. die Durchfthrung der klinischen Prifung vor deren Beginn sowie deren

Beendigung beim Bundesministerium fur Gesundheit und Frauen zu mel-
den,

. biss. ...
. dlle schwerwiegenden unerwinschten Ereignisse zusammen mit dem

Prufer unverziiglich zu bewerten und die jeweils angemessenen Mal3nah-
men zu treffen,

10. ..

11

12.

13.

unter Bedachtnahme auf Abs. 2 eine Personenschadenversicherung abzu-
schlief3en, die alle Schaden abdeckt, die an Leben und Gesundheit der
Versuchsperson durch die an ihr durchgefuhrten Maf3nahmen der Klini-
schen Prifung verursacht werden kdnnen und fur die der Prifer zu haften
hétte, wenn ihn Verschulden (§ 1295 ABGB) tréfe, mit Ausnahme von
Schéaden auf Grund von Verdnderungen des Erbmaterials in Zellen der
Keimbahn,

flr den Fall, dal3 der Sponsor nicht gleichzeitig der Prifer ist, zu klaren,
ob er Priifer eine ausreichende Haftpflicht- und Rechtsschutzversicherung
hat, erforderlichenfalls dem Prifer aus der mit der klinischen Priifung
verbundenen Gefahrenerhthung erwachsende Mehrkosten fiir eigene Ver-
sicherungen angemessen zu ersetzen oder auf eigene Rechnung geeignete
Versicherungen zugunsten des Priifers abzuschlief3en und

mit dem Priifer Uber die Verteilung der Verantwortlichkeiten hinsichtlich
der Befassung der Ethikkommission, der Dateniibermittlung und -
aufbewahrung, biometrischen Auswertung, Berichterstellung und Verof-
fentlichungsmodalitéten entsprechende V ereinbarungen zu treffen.

4

5.

Vor geschlagene Fassung

vor Beginn der klinischen Priifung einen ordnungsgeméal3en Antrag auf
Genehmigung der klinischen Prifung geméal § 40 Abs. 1 zu stellen, die
Ethikkommission zu befassen und die Beendigung der klinischen Prifung
dem Bundesministerium fur Gesundheit und Frauen und der Ethikkom-
mission innerhalb von 90 Tagen, bel vorzeitiger Beendigung innerhalb
von 15 Tagen unter eindeutiger Angabe aller Griinde fir den Abbruch, zu
mel den,

. bis8. ...
. dle unerwinschten Ereignisse gemald §41d Abs. 4 zu dokumentieren,

zusammen mit dem Prifer unverziiglich zu bewerten und die jeweils an-
gemessenen Mal3nahmen gemal3 8 37a Abs. 4 zu treffen, sowie gemald
§41e mutmalliche unerwartete schwerwiegende Nebenwirkungen zu
melden,

10. ..

11.

12.

13.

14.

unter Bedachtnahme auf Abs. 2 eine Personenschadenversicherung abzu-
schlief3en, die alle Schaden abdeckt, die an Leben und Gesundheit des
Prufungsteilnehmers durch die an ihm durchgefiihrten Mal3nahmen der
klinischen Prifung verursacht werden kdnnen und fur die der Prifer zu
haften hatte, wenn ihn Verschulden (§ 1295 ABGB) tréfe, mit Ausnahme
von Schaden auf Grund von Verdnderungen des Erbmaterials in Zellen
der Keimbahn,

flr den Fall, dal3 der Sponsor nicht gleichzeitig der Prifer ist, zu klaren,
ob er Priifer eine ausreichende Haftpflicht- und Rechtsschutzversicherung
hat, erforderlichenfalls dem Prifer aus der mit der klinischen Priifung
verbundenen Gefahrenerhthung erwachsende Mehrkosten fiir eigene Ver-
sicherungen angemessen zu ersetzen oder auf eigene Rechnung geeignete
Versicherungen zugunsten des Priifers abzuschlief3en,

mit dem Priifer Uber die Verteilung der Verantwortlichkeiten hinsichtlich
der Befassung der Ethikkommission, der Datenibermittlung und -
aufbewahrung, biometrischen Auswertung, Berichterstellung und Verof-
fentlichungsmodalitéten entsprechende V ereinbarungen zu treffen und

dafir zu sorgen, dass dem Prifungsteilnehmer eine Kontaktstelle zur
Verfligung steht, bei welcher der Priifungsteilnehmer selbsténdig oder un-
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Geltende Fassung

(2) Die Personenschadenversicherung (Abs. 1 Z 11) ist unter Beachtung fol-
gender Grundsétze abzuschlief3en:

1. Der Sponsor hat Versicherungsnehmer, die Versuchsperson selbsténdig
anspruchsberechtigter Versicherter zu sein.

2. bis4. ...

5. Der Umfang der Versicherung mui3 in einem angemessenen Verhdtnis zu
den mit der klinischen Prifung verbundenen Risken stehen; die Mindest-
versicherungssumme ist durch Verordnung des Bundesministers fir Ge-
sundheit, Sport und Konsumentenschutz festzulegen.

(3) Der Sponsor hat dafiir zu sorgen, dal3 weder den V ersuchspersonen noch
den Osterreichischen Sozialversicherungstrégern aus der Bereitstellung des Priif-
praparats (Abs. 1 Z 7) Kosten entstehen, es sei denn, dal3 ...

4 ...
§ 34. Der Monitor hat
1. bis4.

5. zu Uberprifen, ob die Aufbewahrung, die Aus- und Rickgabe sowie die
Dokumentation tber die Versorgung der Versuchspersonen mit dem Prif-
préparat sicher und angemessen ist, und

6. ...

8§ 35. (1) Prifer darf nur ein Arzt sein, der zur selbstandigen Auslibung des
arztlichen Berufesin Osterreich berechtigt ist, und

§ 36. Der Priifer hat

1 ..

2. sicherzustellen, dal? er ausreichend Zeit aufwenden kann, um die klinische
Prufung durchzufihren und voraussichtlich auch zu beenden, dai3 er aus-
reichend Personal und angemessene Einrichtungen fir die gesamte Dauer

Vor geschlagene Fassung

ter Mithilfe des Patientenanwalts weitere Informationen einholen kann,
und

15. fur die von der Ethikkommission vorzunehmende Beurteilung einen Kos-
tenbeitrag zu entrichten.

(2) Die Personenschadenversicherung (Abs. 1 Z 11) ist unter Beachtung fol-
gender Grundsétze abzuschlief3en:

1. Der Sponsor hat Versicherungsnehmer, der Prifungsteilnehmer selbstén-
dig anspruchsberechtigter Versicherter zu sein.

2. bis4. ...

5. Der Umfang der Versicherung muss in einem angemessenen Verhaltnis
zu den mit der Klinischen Prifung verbundenen Risken stehen. Néheres
kann durch Verordnung des Bundesministers fir Gesundheit und Frauen
festgelegt werden. Dabei ist insbesondere das sich aus der Zahl der Pri-
fungsteilnehmer und Priifstellen, der Art der klinischen Priifung und der
Beschaffenheit der Priifsubstanz ergebende Risiko zu berticksichtigen.

(3) Der Sponsor hat dafiir zu sorgen, dal? weder den Priifungsteilnehmern
noch den osterreichischen Sozialversicherungstrégern aus der Bereitstellung des
Prufpraparats (Abs. 1 Z 7) Kosten entstehen, es sei denn, dass ...

4 ...
§ 34. Der Monitor hat
1. bis4. ...

5. zu Uberprifen, ob die Aufbewahrung, die Aus- und Rickgabe sowie die
Dokumentation Uber die Versorgung der Prifungsteilnehmer mit dem
Prufpraparat sicher und angemessen ist, und

6. ...

§35. (1) Prufer darf nur ein Arzt oder Zahnarzt sein, der zur selbstandigen
Austibung seines Berufes in Osterreich berechtigt ist, und

§ 36. Der Priifer hat

1 ..

2. sicherzustellen, dass er ausreichend Zeit aufwenden kann, um die klini-
sche Prifung durchzufiihren und voraussichtlich auch zu beenden oder fir
einen entsprechenden Ersatz zu sorgen, dass er ausreichend Personal und
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3.
4.

10.

11

Geltende Fassung

der klinischen Prifung zur Verfigung stellen kann und sicherzustellen,
daid bei unerwiinschten Ereignissen unverziiglich entsprechende Gegen-
mal3nahmen erfolgen kdnnen,

Abénderungen im Priifplan, mit denen eine Erhéhung des Risikos verbun-
den sein kénnte, der Ethikkommission zur Stellungnahme vorzulegen, und
ihr die Beendigung der klinischen Priifung zu melden,

. biss. ...
. im Falle schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse das Bundesministe-

rium fir Gesundheit und Frauen, den Sponsor und die zusténdige Ethik-
kommission unmittelbar und unverztglich davon zu unterrichten und die
notwendigen Mal3nahmen zum Schutze der V ersuchspersonen zu treffen,

alle Daten im Zusammenhang mit der klinischen Priifung zum Zweck
eines Audits oder einer Inspektion zuganglich zu machen, und

die Erstellung des Abschlufberichtes der klinischen Priifung zu gewahr-
leisten und diesen zu unterzeichnen.

Vor geschlagene Fassung

angemessene Einrichtungen fur die gesamte Dauer der klinischen Prifung
zur Verflgung stellen kann und sicherzustellen, dass bei unerwiinschten
Ereignissen entsprechende GegenmalRnahmen im Sinne des § 37a Abs. 4
erfolgen kénnen,

w

4. bei Abanderungen des Prufplanesim Sinne des § 37a Abs. 4 vorzugehen,

5. bis8. ...

9. dem Sponsor gemdld §41d unverziglich Uber schwerwiegende uner-
wiinschte Ereignisse zu berichten und die notwendigen Maf3nahmen zum
Schutz der Prifungsteilnehmer zu treffen,

10. dle Daten im Zusammenhang mit der klinischen Prifung zum Zweck
eines Audits oder einer Inspektion zuganglich zu machen,

11. die Erstellung des Abschlufberichtes der klinischen Priifung zu gewahr-
leisten und diesen zu unterzeichnen, und

12. im Falle des Todes eines Priifungsteilnehmers Vertrauenspersonen uber
die Teilnahme des Verstorbenen an einer klinischen Priifung und den Ver-
sicherungsschutz nach § 32 Abs. 1 Z 11 zu informieren.

Anderungen am Priifplan

§ 37a. (1) Nach dem Beginn der klinischen Prifung kann der Sponsor am
Priifplan Anderungen vornehmen. 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 kdnnen oder wenn sie unter irgendeinem anderen Gesichts-
punkt von Bedeutung sind, hat der Sponsor das Bundesministerium fur Gesundheit
und Frauen und die zusténdige Ethikkommission tber sdmtliche Griinde und den
Inhalt der Anderungen zu informieren.

(2) Die zustandige Ethikkommission hat auf der Grundlage der in §4la
Abs. 1 angefiithrten Kriterien und in Ubereinstimmung mit § 41b innerhalb von
hochstens 35 Tagen ab dem Zeitpunkt des Eingangs des ordnungsgeméaien Ande-
rungsvorschlags eine Stellungnahme abzugeben.
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Geltende Fassung

8 38. (1) Die klinische Prifung eines Arzneimittels darf, sofern § 39 Abs. 3
und die 88 42 und 43 nichts anderes bestimmen, nur durchgefihrt werden, wenn
die Versuchsperson durch einen Arzt Uber Wesen, Bedeutung, Tragweite und
Risken der klinischen Prifung aufgeklart worden ist und die Versuchsperson ihre
Einwilligung hiezu erteilt hat. Die Einwilligung ist nur rechtswirksam, wenn die
Versuchsperson geschéftsfahig und in der Lage ist, Wesen, Bedeutung, Tragweite
und Gefahren der klinischen Prifung einzusehen und ihren Willen danach zu
bestimmen.

(2) Die Einwilligung im Sinne des Abs. 1 darf jederzeit widerrufen werden.
Sind fir die Durchfiihrung der klinischen Prifung mehrere Einwilligungen erfor-
derlich, so darf die klinische Prifung an dieser Person nicht fortgesetzt werden,
wenn auch nur eine dieser Einwilligungen widerrufen wird.

§39. (1) Aufkldrung und Information miissen sowohl miindlich as auch
schriftlich gegeben werden. Die Information mufi3 klarstellen, daf3 die Ablehnung,
an der klinischen Priifung teilzunehmen, oder das Ausscheiden aus der klinischen
Prifung zu einem beliebigen Zeitpunkt ohne nachteilige Folgen, insbesondere fur
die weitere medizinische Versorgung der Versuchsperson bleibt.

(2) Wenn eine Versuchsperson nach umfassender Aufklérung in die Teilnah-
me einwilligt, muR ihre Einwilligung in schriftlicher Form festgehalten werden.

Vor geschlagene Fassung

(3) Gibt die Ethikkommission keine beflirwortende Stellungnahme ab oder
bestehen aus Sicht des Bundesministeriums fur Gesundheit und Frauen andere
Einwande gegen die geplanten Anderungen am Priifplan, so hat der Bundesminis-
ter fir Gesundheit und Frauen die Anderung des Priifplans fur den Fall zu untersa-
gen, dass der Sponsor die Einwénde nicht berticksichtigt.

(4) Unbeschadet der Abs. 1 bis 3 haben der Sponsor und der Priifer unter be-
stimmten Umsténden, insbesondere bei jeglichem neuen Umstand betreffend den
Ablauf der Prifung oder die Entwicklung eines Prifpréparates, der die Sicherheit
der Prufungsteilnehmer beeintrdchtigen kann, die dringend gebotenen Sicher-
heitsmal3nahmen zu ergreifen, um die Prifungsteilnehmer vor unmittelbarer Ge-
fahr zu schitzen. Der Sponsor hat unverziglich das Bundesministerium fir Ge-
sundheit und Frauen Uber diese neuen Umsténde und die getroffenen Mal3nahmen
Zu unterrichten und dafir zu sorgen, dass gleichzeitig die zustdndige Ethikkom-
mission unterrichtet wird.

§ 38. (1) Die Kklinische Prifung eines Arzneimittels darf, sofern 88 42, 43 und
43a nichts anderes bestimmen, nur durchgefiihrt werden, wenn der Prifungsteil-
nehmer durch einen Arzt oder Zahnarzt Uber Wesen, Bedeutung, Tragweite und
Risken der klinischen Prifung aufgeklért worden ist und der Prifungsteilnehmer
seine Einwilligung hiezu erteilt hat.

(2) Die Einwilligung im Sinne des Abs. 1 darf jederzeit widerrufen werden.
Sind fir die Durchfiihrung der klinischen Prifung mehrere Einwilligungen erfor-
derlich, so darf die klinische Prifung an diesem Prifungsteilnehmer nicht fortge-
setzt werden, wenn auch nur eine dieser Einwilligungen widerrufen wird.

§39. (1) Aufkldrung und Information miissen sowohl mindlich as auch
schriftlich gegeben werden. 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 fur
die weitere medizinische Versorgung des Priifungsteilnehmers bleibt.

(2) Wenn ein Prifungsteilnehmer nach umfassender Aufklérung in die Teil-
nahme einwilligt, muss seine Einwilligung in schriftlicher Form festgehalten wer-
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Geltende Fassung

Die Einwilligung muf3 datiert, entweder mit der personlichen Unterschrift der
Versuchsperson oder vor einem Zeugen abgegeben werden, der die Einwilligung
durch seine Unterschrift bestétigt. Die Einwilligung muf3 in jedem Fall mit eigen-
handiger Unterschrift gegeben werden, wenn fir die Versuchsperson mit der klini-
schen Priifung kein Nutzen im Sinne des § 29 Abs. 3 Z 2 verbundenist.

(3) Wenn ein Patient, der nicht den Personengruppen gemaf3 88 42 bis 45 an-
gehort, nicht in der Lage ist, personlich seine Einwilligung zu geben, kann der
Einschluf? solcher Patienten in eine Studie dennoch gerechtfertigt sein, wenn die
zustandige Ethikkommission grundsétzlich damit einverstanden und der Prifer auf
Grund seines Wissens und seiner Erfahrung der Uberzeugung ist, dal? der aus der
Teilnahme an der klinischen Prifung fur die Gesundheit des Patienten zu erwar-
tende Erfolg mit einer zugelassenen und verfligbaren Arzneispezialitat nach dem
Stand der Wissenschaften voraussichtlich nicht erzielt werden kann.

(4) Die Versuchspersonen sind darliber zu informieren, dal3 Daten wahrend
einer Inspektion geprift werden konnen, dal3 aber personenbezogene Informatio-
nen absol ut vertraulich behandelt und nicht in die Offentlichkeit gelangen werden.

(5) Die Versuchspersonen miissen lber den Versicherungsschutz im Sinne
des § 32 Abs. 1 Z 11 informiert werden.

Vor geschlagene Fassung

den. Die Einwilligung muss datiert und mit der Unterschrift des Prifungsteilneh-
mers abgegeben werden. Sofern der Prifungsteilnehmer dazu nicht in der Lageist,
muss die Einwilligung vor einem Zeugen abgegeben werden, der die Einwilligung
durch seine Unterschrift zu bestétigen hat.

siehe § 43a

(3) Die Prifungsteilnehmer sind dartiber zu informieren, dass Daten wahrend
einer Inspektion gepruft werden konnen, dass aber personenbezogene Informatio-
nen absol ut vertraulich behandelt und nicht in die Offentlichkeit gelangen werden.

(4) Die Prufungsteilnehmer, gegebenenfalls die Erziehungsberechtigten bzw.
Sachwalter, miissen tber den Versicherungsschutz im Sinne des § 32 Abs. 1 72 11
informiert werden.

Beginn der klinischen Prifung

§40. (1) Vor Beginn einer klinischen Prifung hat der Sponsor beim Bundes-
ministerium fir Gesundheit und Frauen einen ordnungsgemaliien Genehmigungs-
antrag zu stellen, und dabei alle fir die Beurteilung der klinischen Priifung erfor-
derlichen Unterlagen vorzulegen. Weiters hat der Sponsor die Stellungnahme einer
Ethikkommission einzuholen. Die Befassung der Ethikkommission kann nach
Wahl des Sponsors vor der Antragstellung an das Bundesministerium fir Gesund-
heit und Frauen oder gleichzeitig mit dieser erfolgen.

(2) Die Prifung eines Antrags durch den Bundesminister fir Gesundheit und
Frauen hat ohne unnétigen Aufschub, spétestens aber innerhalb von 35 Tagen zu
erfolgen. Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat dabei die Ordnungs-
gemafdheit und die grundsétzliche Rechtfertigung und Relevanz des V orhabens zu
tiberprifen. AuRert sich der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen nicht in-
nerhalb von 35 Tagen, so gilt der Antrag vorbehaltlich des Abs. 4 a's genehmigt.
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Geltende Fassung

Vor geschlagene Fassung

Diese Fristen gelten nicht fur klinische Prifungen im Sinne des Abs. 5.

(3) Teilt der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen dem Sponsor mit Be-
scheid einen begriindeten Einwand mit, kann dieser ein einziges Ma den Antrag
inhaltlich &ndern, um den vorgebrachten Einwand zu berticksichtigen. Dafur ist
eine angemessene Frist einzuraumen. Andert der Sponsor den Antrag nicht ent-
sprechend ab, ist der Antrag mit dem Bescheid des Bundesministers fur Gesund-
heit und Frauen abgelehnt.

(4) Hat die Ethikkommission im Verfahren gemaf? 88§ 41a und 41b keine be-
furwortende Stellungnahme abgegeben, so hat der Bundesminister fir Gesundheit
und Frauen die Durchfiihrung der klinischen Prifung fir den Fall zu untersagen,
dass der Sponsor die Einwéande der Ethikkommission nicht berticksichtigt. Die
Untersagung der klinischen Prifung hat innerhalb von 60 Tagen nach Eingang des
Antrags zu erfolgen. Von einer Untersagung kann der Bundesminister fir Ge-
sundheit und Frauen nur Abstand nehmen, sofern er den Arzneimittelbeirat mit der
klinischen Prifung befasst und dieser die Durchfiihrung der klinischen Prifung
beflrwortet.

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

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

(7) Fur eine klinische Prifung im Zusammenhang mit Arzneimitteln fiur Gen-
therapie gelten neben den Bestimmungen dieses Gesetzes die Genehmigungser-
fordernisse der 88 74 bis 79 des Gentechnikgesetzes. Eine nach diesen Bestim-
mungen erteilte Genehmigung ersetzt im Rahmen ihres Geltungsumfanges die
Genehmigung gemal3 Abs. 5.

(8) Fur die Genehmigung einer klinischen Prifung von Arzneimitteln, die
gentechnisch veranderte Organismen enthalten, sind die 88 76 bis 79 des Gentech-
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Geltende Fassung

Ethikkommissionen

§40. (1) Der Landeshauptmann hat hinsichtlich klinischer Prifungen auf3er-
halb von Krankenanstalten Sorge zu tragen, dal? im Bereich seines Bundeslandes
Ethikkommissionen zur Wahrnehmung der Aufgaben gemal3 § 41 in ausreichender
Zahl eingerichtet werden.

(2) Die Ethikkommission hat sich aus Frauen und Mannern zusammenzuset-
zen und mindestens zu bestehen aus:
1. einem Arzt, der im Inland zur selbsténdigen Berufsaustibung berechtigt ist
und nicht der Prifer ist,
2. einem Facharzt, in dessen Sonderfach die jeweilige klinische Prifung fallt
und der nicht der Prifer ist,

3. einem Vertreter des Krankenpflegefachdienstes,

4. einem Juristen,
5. eéinem Pharmazeuten,
6. einem Patientenvertreter und

7. einer weiteren, nicht unter die Z 1 bis 6 falenden Person, die mit der
Wahrnehmung seelsorgerischer Angelegenheiten betraut ist oder sonst
Uber die entsprechende ethische Kompetenz verfiigt.
Fur jedes Mitglied ist ein in gleicher Weise qualifizierter Vertreter zu bestellen.

(3) Vor Beginn der Durchfiihrung einer klinischen Prifung ist durch den
Sponsor oder Priifer die Stellungnahme der jeweils zusténdigen Ethikkommission
hinsichtlich der Eignung des Prifplanes sowie der Art der Aufklarung und der
Unterlagen, die benutzt werden, um die Einwilligung nach Aufklérung der Perso-

Vor geschlagene Fassung

nikgesetzes mit der Mal3gabe anzuwenden, dass auch die klinische Prifung solcher
Arzneimittel diesbezliglich wie eine Gentherapie behandelt wird. Eine nach den
Bestimmungen des Gentechnikgesetzes erteilte Genehmigung ersetzt im Rahmen
ihres Geltungsumfanges die Genehmigung gemaid Abs. 5.

Ethikkommissionen

§41. (1) Der Landeshauptmann hat hinsichtlich klinischer Prifungen auf3er-
halb von Krankenanstalten Sorge zu tragen, dass im Bereich seines Bundeslandes
eine Ethikkommission zur Wahrnehmung der Aufgaben gemaf} § 41a eingerichtet
wird und alle notwendigen Malinahmen ergriffen werden, um dieser Ethikkom-
mission die Arbeit zu ermdglichen. Die Mitglieder der Ethikkommission dirfen
im Rahmen ihrer Tatigkeit keinen Weisungen unterliegen.

(2) Die Ethikkommission hat sich aus Frauen und Mannern zusammenzuset-
zen und mindestens zu bestehen aus.

1. einem Arzt, der im Inland zur selbsténdigen Berufsaustibung berechtigt ist
und nicht der Priifer ist,

2. einem Facharzt, in dessen Sonderfach die jeweilige klinische Prifung
fallt, oder gegebenenfalls einem Zahnarzt, und die nicht Priifer sind,

3. einem Vertreter des gehobenen Dienstes fiir Gesundheits- und Kranken-
pflege,

. einem Juristen,

. eéinem 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 seelsorgerischer Angelegenheiten betraut ist oder sonst
Uber die entsprechende ethische Kompetenz verfiigt.

Fir jedes Mitglied ist einin gleicher Weise qualifizierter Vertreter zu bestellen.
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Geltende Fassung

nen zu erhalten, einzuholen. Im Rahmen einer multizentrischen Prifung kann die
zustandige Ethikkommission die Stellungnahme einer fiir eine andere teilnehmen-
de Krankenanstalt zusténdigen Ethikkommission als ausreichend erkléren; in die-
sem Fall mussen der beurteilenden Ethikkommission ale beteiligten Priifer be-
kanntgegeben und alle Unterlagen zur Verfligung gestellt werden, die eine Beur-
teilung im Hinblick auf deren fachliche Qualifikation und Erfahrung sowie der
vorhandenen Einrichtungen und des Personals erlauben.

§41. (1) Die Ethikkommission muf3 durch den Prifer Uber etwaige nachtrég-
liche Anderungen des Priifplanes und iber alle schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignisse, die wéhrend der klinischen Prifung auftreten, informiert werden. Da-
riberhinaus mui3 die Ethikkommission durch den Prifer auch im Sinne des § 32
Abs. 1 Z 4 informiert werden. Bei Anderungen, die moglicherweise zu einer Erho-
hung des Risikos fiihren, muf3 die Ethikkommission neu befal3t werden.

(2) Die Ethikkommission hat anhand der eingereichten Unterlagen insbeson-
dere zu beurteilen:

3. den Prifplan im Hinblick auf die Ziele der Priifung und seine wissen-
schaftliche Aussagekraft sowie die Beurteilung des Nutzen/Risiko-
Verhaltnisses,

1. die Eignung des Priifersim Hinblick auf seine fachliche Qualifikation und
Erfahrung,

2. vorhandene Einrichtungen und Personen,

Vor geschlagene Fassung

(3) Der Landeshauptmann ist berechtigt, vom Sponsor einen Kostenbeitrag
entsprechend der erfahrungsgemal? im Durchschnitt erwachsenden Kosten einer
Beurteilung im Rahmen einer klinischen Prifung zu verlangen.

§41a. (1) Die in Ausfuhrung des § 8c des Bundesgesetzes Uber Krankenan-
stalten und Kuranstalten nach landesrechtlichen Bestimmungen, die nach universi-
tétsrechtlichen Bestimmungen und die gemal3 § 41 eingerichteten Ethikkommissi-
onen haben die in den Abs. 2 bis 7 enthaltenen Regelungen Uber das Verfahren
einzuhalten und inihrer Stellungnahme insbesondere zu berticksichtigen:

1. die Relevanz der klinischen Priifung und ihre Planung,

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

3. den Priifplan,
4. die Eignung des Priifers und seiner Mitarbeiter,

5. die Pruferinformation,
6. die Angemessenheit der Einrichtungen,
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Geltende Fassung

5. die Vorkehrungen, die hinsichtlich der Versicherung im Sinne des § 32
Abs. 1 Z 11 und 12 getroffen wurden.

4. die Art und Weise, in der die Rekrutierung der Versuchspersonen durch-
gefuhrt wird und in der Aufklérung und Zustimmung zur Teilnahme er-
folgen,

(3) Die Ethikkommission hat ihre Stellungnahme innerhalb von zwei Mona-
ten unter Bezugnahme auf die eingereichten Unterlagen protokolliert in schriftli-
cher Form abzugeben.

Vor geschlagene Fassung

7. die Angemessenheit und Vollstéandigkeit der zu erteilenden schriftlichen
Auskiinfte sowie das Verfahren im Hinblick auf die Einwilligung nach
Aufkldrung und die Rechtfertigung fur die Forschung an Personen, die zur
Einwilligung nach Aufklérung nicht in der Lage sind, was die spezifi-
schen Einschrénkungen gemafd den 88 29, 38, 39, 42, 43 und 43a anbe-
langt,

8.die gemdd 8§32 Abs.1 Z11 abgeschlossene Personenschaden-
versicherung, sowie jede Art von Versicherung oder Schadenersatz zur
Deckung der Haftung des Prifers und des Sponsors,

9. die Betrége und die Modalitaten fir die etwaige Verglitung oder Entscha-
digung fur Prifer und Prifungsteilnehmer und die einschldgigen Elemente
jedes zwischen dem Sponsor und dem Priifzentrum vorgesehenen Vertra-
ges, und

10. die Modalitéten fur die Auswahl der Prifungsteilnehmer.

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

(3) Nach Eingang eines Antrags hat die Ethikkommission zu Uberprifen, ob
ein ordnungsgemailer Genehmigungsantrag vorliegt und den Sponsor unverziig-
lich, spétestens aber innerhalb von finf Werktagen nach Eingang des Antrags,
dariber 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 Ethikkom-
mission hat dabei darauf zu achten, dass auch die in Abs. 6 genannte Frist ein-
gehalten wird. Dies gilt nicht bei Antrdgenim Sinne des § 40 Abs. 5.
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Geltende Fassung

(4) Bei Meldung eines schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisses hat die
zustandige Ethikkommission dem Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen
erforderlichenfalls geei gnete Mal3nahmen vorzuschlagen.

Vor geschlagene Fassung

(6) Die Ethikkommission hat dem Sponsor jedenfalls innerhalb von 60 Tagen
und dem Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen innerhalb von 50 Tagen
nach Eingang des ordnungsgeméal3en Antrags eine mit Grinden versehene Stel-
lungnahme zu Ubermitteln. Bei Antrdgen im Sinne des § 40 Abs. 5 gelten die Fris-
ten gemand § 40 Abs. 6.

(7) Wahrend der Prifung des Antrages kann die Ethikkommission nur ein
einziges Mal zusétzliche Informationen zu den vom Antragsteller bereits vorgeleg-
ten Informationen anfordern. Die in den Abs. 5 und 6 vorgesehenen Fristen wer-
den bis zum Eingang der zusétzlichen Information gehemmt.

M ultizentrische Priifungen

§ 41b. (1) Fur multizentrische Prifungen ist die Stellungnahme einer einzigen
Osterreichischen Ethikkommission ausreichend. Der Sponsor hat dazu eine Ethik-
kommission zu befassen, die die durch Verordnung des Bundesministers fir Ge-
sundheit und Frauen festgelegten besonderen Anforderungen erfiillt. Diese Ver-
ordnung hat insbesondere

1. die organisatorischen Rahmenbedingungen,

2. diefur die Beurteilung der erforderlichen umfassenden Erfahrung mal3ge-
benden Umstande und

3. dieinternen qualitétssichernden Mal3nahmen
zu berticksichtigen.

(2) Ethikkommissionen, die eine Téatigkeit im Rahmen multizentrischer Pri-
fungen 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 erfiillen, im Amtsblatt zur Wiener Zeitung kundzu-
machen.

(3) Der Sponsor hat im Falle einer multizentrischen Priifung eine aus den
nach Abs. 2 kundgemachten Ethikkommissionen auszuwéhlen, die fir eines der
Prifzentren zusténdig ist. 1st keine der nach Abs. 2 kundgemachten Ethikkommis-
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Vor geschlagene Fassung

sionen fur eines dieser Priifzentren zusténdig oder Iehnt diese die Annahme eines
Antrags gemal Abs. 4 ab, so kann der Sponsor aus den nach Abs. 2 kundgemach-
ten Ethikkommissionen frei wahlen.

(4) Die gewahlte Ethikkommission ist im Falle voriibergehender Arbeitsiiber-
lastung berechtigt, die Annahme eines Antrages voribergehend zu verweigern.
Diesist dem Antragsteller unmittelbar bei der Antragstellung schriftlich mitzutei-
len.

(5) Der Sponsor hat den Ethikkommissionen, die fir die in Aussicht genom-
menen Priifzentren im Falle einer monozentrischen klinischen Prifung lokal zu-
standig waren, alle Unterlagen gleichzeitig mit der Antragstellung bei der nach
Abs. 2 kundgemachten Ethikkommission zu Ubermitteln.

Aussetzung und Untersagung der klinischen Priifung

§41c. (1) Sofern der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen objektive
Griinde zu der Annahme hat, dass die Voraussetzungen des Genehmigungsantra-
ges gemdl § 40 Abs. 1 nicht mehr gegeben sind, oder Uber Informationen verfugt,
die hinsichtlich der Unbedenklichkeit oder der wissenschaftlichen Grundlage der
klinischen Prifung Bedenken hervorrufen, kann dieser die klinische Priifung aus-
setzen oder untersagen.

(2) Vor der Entscheidung gemafd Abs. 1 ist aulRer bei Gefahr in Verzug, der
Sponsor zu horen. Dieser muss seine Stellungnahme innerhalb einer Woche abge-
ben.

(3) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat die anderen zusténdi-
gen Behorden aller Vertragsparteien des Européischen Wirtschaftsraumes, in de-
ren Hoheitsgebiet die klinische Prifung durchgefihrt wird, die betreffende Ethik-
kommission, die Européische Agentur zur Beurteilung von Arzneimitteln und die
Kommission unter Angabe der Griinde Uber seine Entscheidung, die klinische
Prifung auszusetzen oder zu untersagen, zu informieren.

(4) Hat das Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen objektive Griinde
fur die Annahme, dass der Sponsor oder der Prifer oder jeder sonstige an der
klinischen Priifung Beteiligte seine Verpflichtungen nicht mehr erfiillt, so hat es
den Betreffenden umgehend zu informieren und ihm einen Aktionsplan mitzutei-
len, den er durchfiihren muss, um Abhilfe zu schaffen. Das Bundesministerium fir
Gesundheit und Frauen hat die anderen zusténdigen Behdrden aller Vertragspar-
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Vor geschlagene Fassung

teien des Européischen Wirtschaftsraumes, in deren Hoheitsgebiet die klinische
Prifung durchgefiihrt wird, die Ethikkommission und die Kommission unverziig-
lich Uber diesen Aktionsplan zu unterrichten.

Berichte Gber unerwiinschte Ereignisse

§41d. (1) Der Prifer hat dem Sponsor unverziglich Bericht tber alle
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse zu erstatten, ausgenommen Ereignis-
se, Uber die laut Prifplan oder Priferinformation nicht unverziglich berichtet
werden muss. Auf die unverziigliche Berichterstattung haben ausfihrliche schrift-
liche Berichte zu folgen. Bei der unverziglichen Berichterstattung und in den
Folgeberichten sind die Priifungsteilnehmer mit einer Codenummer zu benennen.

(2) Unerwiinschte Ereignisse und Anomalien von Laborwerten, die im Prif-
plan fur die Unbedenklichkeitsbewertungen als entscheidend bezeichnet werden,
sind dem Sponsor gemal3 den Berichterstattungsanforderungen innerhalb der im
Prifplan angegebenen Fristen mitzuteilen.

(3) Im Falle des Todes eines Priifungsteilnehmers hat der Priifer dem Sponsor
alle zusétzlich geforderten Auskiinfte zu Ubermitteln.

(4) Der Sponsor hat alle unerwiinschten Ereignisse ausfuhrlich zu dokumen-
tieren, die ihm von den Prifern mitgeteilt werden. Diese Aufzeichnungen sind den
zustandigen Behdrden aller Vertragsparteien des Européi schen Wirtschaftsraumes,
in deren Hoheitsgebiet die klinische Prifung durchgefiihrt wird, Uber deren An-
forderung vorzulegen.

M eldungen lber schwerwiegende Nebenwirkungen

§ 41e. (1) Der Sponsor hat daftir zu sorgen, dass alle wichtigen Informationen
Uber mutmaldiche unerwartete schwerwiegende Nebenwirkungen, die im Rahmen
der selben klinischen Priifung 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 Behor-
den aler Vertragsparteien des Européischen Wirtschaftsraumes, in deren Hoheits-
gebiet die klinische Prifung durchgefiihrt wird, und den betreffenden Ethikkom-
missionen so rasch wie méglich, auf jeden Fall aber binnen sieben Tagen, nach-
dem der Sponsor von dem betreffenden Fall Kenntnis erhalten hat, mitgeteilt wer-
den und dass anschlief3end innerhalb einer erneuten Frist von acht Tagen entspre-
chende Auskinfte Uber die weiteren Mal3nahmen Ubermittelt werden.
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Schutz bestimmter Personengruppen

§ 42. Die klinische Prifung eines Arzneimittels darf an Minderjéhrigen nur
durchgefuhrt werden, wenn

1. das Arzneimittel, das gepriift wird, zum Erkennen, zur Heilung, Linde-
rung oder Verhiitung von Krankheiten bei Minderjéhrigen bestimmt i<t,

2. die Anwendung des Arzneimittels nach den Erkenntnissen der medizini-
schen Wissenschaft angezeigt ist, um bel dem Minderjéhrigen, an dem die
klinische Prifung durchgefihrt wird, Krankheiten oder deren Verlauf zu
erkennen, sie zu heilen oder zu lindern oder ihn vor Krankheiten zu schit-
zen,

3. die klinische Priifung an Erwachsenen nach den Erkenntnissen der medi-
zinischen Wissenschaft keine ausreichenden Prifungsergebnisse erwarten
lat,

4. die Einwilligung hiezu durch die Erziehungsberechtigten und gesetzlichen
Vertreter nachweidich erteilt wurde, und diese durch einen Arzt Uber We-
sen, Bedeutung und Tragweite und Risken der klinischen Prifung aufge-

Vor geschlagene Fassung

(2) Alle anderen mutmaldichen unerwarteten schwerwiegenden Nebenwir-
kungen, 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 mdglich, auf jeden Fall aber binnen 15 Tagen
von dem Zeitpunkt an gerechnet, zu dem der Sponsor zuerst davon Kenntnis erhal -
ten hat, mitzuteilen.

(3) Der Sponsor hat auch den Ubrigen Priifern der selben klinischen Priifung
Informationen im Sinne der Abs. 1 und 2 zu geben. Einmal jéhrlich wahrend der
gesamten Dauer der klinischen Prifung hat der Sponsor den im Abs. 1 genannten
Behorden und den betreffenden Ethikkommissionen eine Liste mit alen mutmal3-
lichen schwerwiegenden Nebenwirkungen, die wahrend der gesamten Prifungs-
dauer aufgetreten sind, sowie einen Bericht Uber die Sicherheit der Prifungsteil-
nehmer vorzulegen.

Schutz bestimmter Personengruppen

§42. (1) Die Klinische Prufung eines Arzneimittels darf an Minderjdhrigen
nur durchgefthrt werden, wenn

1. das Arzneimittel, das gepriift wird, zum Erkennen, zur Heilung, Linde-
rung oder Verhitung von Krankheiten bei Minderjahrigen bestimmt ist
und die klinische Prifung fur die Validierung von Daten, die bei klini-
schen Prifungen an Erwachsenen oder mittels anderer Forschungsmetho-
den gewonnen wurden, unbedingt erforderlich ist,

2. die Anwendung des Arzneimittels, das geprift wird, nach den Erkenntnis-
sen der medizinischen Wissenschaft angezeigt ist, um bei dem Minderjéh-
rigen, an dem die klinische Prifung durchgefiihrt wird, Krankheiten zu
erkennen, zu heilen oder zu lindern oder ihn vor Krankheiten zu schiitzen
und der mit der Einbeziehung in die klinische Prifung verbundene Nutzen
fur den Prifungsteilnehmer das Risiko Uberwiegt,

3. die Einwilligung des Erziehungsherechtigten nach entsprechender Aufkl&-
rung nachweidlich und schriftlich erteilt wurde,

4. der Minderjéhrige vor Beginn der klinischen Prifung durch einen im
Umgang mit Minderjahrigen erfahrenen Priifer eine seiner Fahigkeit dies
zu begreifen entsprechende Aufklarung erhalten hat,
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klart worden ist, um im Fall eines nicht unerheblichen Risikos zusétzlich
die Einwilligung des V ormundschaftsgerichts erteilt worden ist, und

. die Einwilligung hiezu auch durch den Minderjéhrigen, an dem die Kklini-
sche Priifung durchgefiihrt werden soll, nachweidlich erteilt wurde, sofern
der Minderjahrige das achte Lebengahr vollendet hat oder nach entspre-
chender Aufklarung in der Lage ist, Wesen, Bedeutung, Tragweite und
Risken der klinischen Prifung einzusehen und seinen Willen danach zu
bestimmen.

10.

2.

Vor geschlagene Fassung

. die Einwilligung durch den Minderjéhrigen, der in der Lage ist, das We-

sen, die Bedeutung, die Tragweite und Risken der klinischen Priifung
einzusehen und seinen Willen danach zu bestimmen, nachweidlich erteilt
wurde, und sichergestellt ist, dass der von einem Minderjghrigen aus-
dricklich geduRRerte Wunsch, nicht an der klinischen Prifung teilzuneh-
men oder sie zu irgendeinem Zeitpunkt zu beenden, vom Prifer bertick-
sichtigt wird,

. die Einwilligung jederzeit widerrufen werden kann, ohne dass dem Min-

derjahrigen dadurch ein Nachteil entsteht,

. mit der Teilnahme an der klinischen Priifung keine Anreize oder

finanziellen Vergunstigungen mit Ausnahme einer

Aufwandsentschadigung verbunden sind,

. die klinische Prifung so geplant ist, dass sie unter Berticksichtigung der

Erkrankung und des Entwicklungsstadiums des Minderjahrigen mit mdg-
lichst wenig Schmerzen, Beschwerden, Angst und anderen vorhersehba-
ren Risken verbunden ist, wobei iberdies die Risikoschwelle a's auch der
Belastungsgrad eigens definiert und standig Uberpriift werden missen,

. der Priifplan von einer Ethikkommission, die Gber Kenntnisse auf dem

Gebiet der Kinder- und Jugendheilkunde verfligt oder die sich in klini-
schen, ethischen und psychosozialen Fragen auf dem Gebiet der Kinder-
und Jugendheilkunde beraten lief3, beflrwortet wurde, und

im Zweifel die Interessen des Patienten stets Uber den offentlichen Inte-
ressen und den I nteressen der Wissenschaft stehen.

(2) Abweichend von Abs. 1 Z 2 ist eine klinische Priifung an Minderjahrigen auch
dann zul&ssig, wenn

1

die klinische Prifung eine wesentliche Erweiterung des wissenschaftli-
chen Verstéandnisses des Zustands, der Krankheit oder der Stoérung des
Minderjdhrigen zum Ziel hat und dadurch entweder dem Patienten oder
der Patientengruppe, der der Minderjéhrige angehdrt, niitzen kann, und

die klinische Prifung fir den Minderjghrigen nur ein minimales Risiko
und eine minimale Belastung mit sich bringt; eine klinische Prifung weist
ein minimales Risiko und eine minimale Belastung auf, wenn zu erwarten
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8§ 43. Die klinische Prifung an einer Person, der infolge einer psychischen
Krankheit oder geistigen Behinderung ein Sachwalter bestellt ist oder die infolge
einer Krankheit auf gerichtliche oder behérdliche Anordnung angehalten oder
gemald dem Unterbringungsgesetz untergebracht ist, darf nur dann durchgefihrt
werden, wenn

1. das Arzneimittel, das gepriift wird, zum Erkennen, zur Heilung, Linde-
rung oder Verhiitung dieser Krankheit bestimmt i<t,

2. die Anwendung des Arzneimittels nach den Erkenntnissen der medizini-
schen Wissenschaft angezeigt ist, um bei der psychisch kranken oder geis-
tig behinderten Person diese Krankheit oder deren Verlauf zu erkennen,
sie zu heilen oder zu lindern oder die Person vor weiteren Krankheiten zu
schiitzen,

3. die Einwilligung hiezu durch den Sachwalter nachweidlich erteilt wurde
und dieser durch einen Arzt Uber Wesen, Bedeutung, Tragweite und Ris-
ken der klinischen Priifung aufgeklart worden ist, und im Fall eines nicht
unerheblichen Risikos zusétzlich die Einwilligung des Pflegschaftsge-
richts eingeholt worden ist, und

4. die Einwilligung hiezu auch durch den Patienten nachweislich erteilt
wurde, sofern er nach entsprechender Aufklarung in der Lage ist, Wesen,
Bedeutung, Tragweite und Risken der klinischen Prifung einzusehen und
seinen Willen danach zu bestimmen.

Vor geschlagene Fassung

ist, dass sie hdchstens zu einer geringfugigen und blof3 vortibergehenden
Beeintrachtigung fihren kdnnte und die Symptome oder Unannehmlich-
keiten allenfalls nur voribergehend auftreten kénnten und sehr geringfi-
gig sein werden.

8 43. (1) Dieklinische Prifung an einer Person, der infolge einer psychischen
Krankheit oder geistigen Behinderung zur Vertretung hinsichtlich medizinischer
Behandlungen ein Sachwalter bestellt ist, darf nur dann durchgefiihrt werden,

. das Arzneimittel, das gepruft wird, zu deren Erkennen, Heilung, Linde-

rung oder Verhiitung bestimmt ist und die klinische Prifung fir die Besté&
tigung von Daten, die bei klinischen Prifungen an zur Einwilligung nach
Aufkldrung féhigen Personen oder mittels anderer Forschungsmethoden
gewonnen wurden, unbedingt erforderlichist,

. die Anwendung des Arzneimittel, das gepruft wird, nach den Erkenntnis-

sen der medizinischen Wissenschaft angezeigt ist, um bei der psychisch
kranken oder geistig behinderten Person diese Krankheit bzw. Behinde-
rung 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 Priifung verbundene Nutzen fir den Prifungsteilnehmer
das Risiko Uberwiegt,

. die Einwilligung durch den Sachwalter nach entsprechender Aufklérung

nachweislich und schriftlich erteilt wurde und auf3er bei Gefahr im Verzug
im Falle eines nicht unerheblichen Risikos zusétzlich die Genehmigung
des Pflegschaftsgerichts eingeholt worden ist; dabei ist der mutmaldliche
Wille des Prufungsteilnehmers zu beachten,

. die Einwilligung auch durch den Prifungsteilnehmer nachweislich und

schriftlich erteilt wurde, sofern er nach entsprechender Aufklarung in der
Lage ist, Wesen, Bedeutung, Tragweite und Risken der klinischen Pri-
fung einzusehen und seinen Willen danach zu bestimmen und der von ei-
nem Prifungsteilnehmer ausdriicklich geduRerte Wunsch, nicht an der
klinischen Priifung teilzunehmen oder sie zu irgendeinem Zeitpunkt zu
beenden, vom Priifer berlicksichtigt wird,

. die Einwilligung jederzeit widerrufen werden kann, ohne dass dem Pru-
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Geltende Fassung

§ 39. (3) Wenn ein Patient, der nicht den Personengruppen gemal? 88 42 bis
45 angehort, nicht in der Lage ist, personlich seine Einwilligung zu geben, kann
der Einschluf? solcher Patienten in eine Studie dennoch gerechtfertigt sein, wenn
die zustandige Ethikkommission grundsétzlich damit einverstanden und der Priifer
auf Grund seines Wissens und seiner Erfahrung der Uberzeugung ist, daid der aus
der Teilnahme an der klinischen Prifung fir die Gesundheit des Patienten zu er-
wartende Erfolg mit einer zugelassenen und verfligbaren Arzneispezialitét nach
dem Stand der Wissenschaften voraussichtlich nicht erzielt werden kann

10.

Vor geschlagene Fassung

fungsteilnehmer dadurch ein Nachteil entsteht, 6. der Pri-
fungsteilnehmer je nach seiner Fahigkeit, dies zu begreifen, Informationen
hinsichtlich der Priifung, der Risken und des Nutzens erhalten hat

. mit der Teilnahme an der klinischen Priiffung keine Anreize oder

finanziellen Verglnstigungen mit Ausnahme einer
Aufwandsentschadigung verbunden sind,

. die klinische Priifung so geplant ist, dass sie unter Berticksichtigung der

Erkrankung und des Entwicklungsstadiums mit mdglichst wenig Schmer-
zen, Beschwerden, Angst und anderen vorhersehbaren Risken verbunden
ist; sowohl die Risikoschwelle als auch der Belastungsgrad miissen eigens
definiert und sténdig Uberpruft werden,

. der Prifplan von einer Ethikkommission, die Uber Kenntnisse auf dem

Gebiet der betreffenden Krankheit und in Bezug auf die betroffene Patien-
tengruppe verfligt oder sich in klinischen, ethischen und psychosozialen
Fragen auf dem Gebiet der betreffenden Erkrankung und in Bezug auf die
betroffene Patientengruppe beraten liel3, beflirwortet wurde, und

im Zweifel die Interessen des Patienten stets tUber den offentlichen Inte-
ressen und den I nteressen der Wissenschaft stehen.

(2) Ist fur diein Abs. 1 genannte Person ein Sachwalter fur finanzielle Angelegen-
heiten bestellt, dann ist auch dieser umgehend von der Teilnahme des Betroffenen
an der klinischen Prifung und tber den damit verbundenen V ersicherungsschutz
zu informieren.

§ 43a. (1) Kann eine klinische Prifung ihrer Art nach nur in Notfallsituatio-
nen, in denen in angemessener Zeit keine Einwilligung des gesetzlichen Vertreters
eingeholt werden kann, durchgefiihrt werden, so kann an einer Person, die nicht in
der Lage ist einzuwilligen, eine klinische Priifung dann durchgefiihrt werden,

wenn

1

2.

keine Anhaltspunkte dafiir bestehen, dass der Patient die klinische Pri-
fung abgelehnt hat oder ablehnen wiirde,

derartige Forschungen fir die Validierung von Daten, die bei klinischen
Prifungen an zur Einwilligung nach Aufklarung fahigen Personen oder
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Geltende Fassung

Vor geschlagene Fassung

mittels anderer Forschungsmethoden gewonnen wurden, unbedingt erfor-
derlich sind und nur in Notfallsituationen durchgeftihrt werden kénnen,

3. das Arzneimittel, das gepruft wird, zum Erkennen, zur Heilung, Linde-
rung oder Verhitung von Krankheiten in einer Notfallsituation bestimmt
ist,

4. die Anwendung des Arzneimittels, das gepruft wird, nach den Erkenntnis-
sen der medizinischen Wissenschaft angezeigt ist, um bei dem Notfallpa-
tienten 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 fur den
Prufungsteilnehmer 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 Patientengruppe verfugt oder
die sich in klinischen und ethischen Fragen auf dem Gebiet der betreffen-
den Erkrankung, in Bezug auf die Notfallsituation und die betroffene Pa-
tientengruppe beraten lief3, ausdriicklich fur die Durchfiihrung klinischer
Prufungen in Notfallsituationen an Personen, die nicht in der Lage sind,
personlich einzuwilligen, gebilligt wurde, und

6.im Zweifel die Interessen des Patienten stets tber den 6ffentlichen Inte-
ressen und den Interessen der Wissenschaft stehen.

(2) An dem Priifzentrum, an dem eine klinischen Priifung in Notfallsituatio-
nen an Personen, die nicht in der Lage sind, einzuwilligen, durchgefuhrt wird, ist
die Offentlichkeit in geeigneter Weise Uber diesen Umstand zu informieren.

(3) Erlangt der Patient die Einwilligungsfahigkeit, so ist er unverziglich dar-
Uber zu informieren, dass eine klinsche Prifung in einer Notfallsituation an ihm
durchgefiihrt wurde oder wird. Er ist im Sinne der 88 38 und 39 aufzukl&ren. Eine
Fortfihrung der klinischen Prifung ist nur zuléssig, wenn die Einwilligung nach
Aufklarung erteilt wird.

(4) Sobald die Einwilligung durch den gesetzlichen Vertreter eingeholt wer-
den kann, ist eine Fortfuhrung der klinischen Prifung nur unter den Voraussetzun-
gen des § 42 oder § 43 zuléssig.

§45. (1) ...
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Geltende Fassung

(2) Die klinische Prifung eines Arzneimittels darf an Personen, die auf ge-
richtliche oder behérdliche Anordnung angehalten oder geméad dem Unterbrin-
gungsgesetz untergebracht sind oder fir die ein Sachwalter bestellt ist, nicht
durchgefiihrt werden, es sei denn, es sind die V oraussetzungen des § 43 gegeben.

847. (1) bis(5) ...
(6) Darliberhinaus sind Prufzentren, Einrichtungen einschliefdlich Laborato-

rien sowie jede Art von Daten fur ein Audit und fir eine Inspektion jederzeit zu-
géanglich zu machen.

@) ...

(8) Entstehen dem Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen anléllich
der Inspektion einer klinischen Priifung Barauslagen, so sind diese dem Sponsor in
Rechnung zu stellen, es sei denn, der Prifer nimmt im Sinne des § 2a Abs. 13 die
Aufgaben des Sponsors wahr.

§49. (1) Zur Beratung des Bundesministers fur Gesundheit und Frauen in al-
len Fragen des Arzneimittelwesens sowie zur Erstellung von Gutachten in Ange-
legenheiten dieses Bundesgesetzes, insbesondere von Gutachten gemal § 30, ist
beim Bundesministerium fur Gesundheit und Frauen eine Kommission (Arznei-
mittelbeirat) einzurichten.

(2) bis (10) ...

(11) Den Mitgliedern des Arzneimittelbeirates, die mit der Vorbereitung von
Gutachten gemald § 30 betraut sind, gebihrt eine in Bezug auf die Mihewaltung
und den Zeitaufwand angemessene Entschédigung, welche derjenige zu tragen hat,
der um das Gutachten ansucht.

§57. (1) bis(4) ...
(5) Abs. 1 gilt nicht fir Arzneispezialitdten gemal3 § 11 Abs. 4.

(6) ...
(7) Vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-Grof3héndler dirfen Den-

Vor geschlagene Fassung

(2) Die klinische Prifung eines Arzneimittels darf an Personen, die auf ge-
richtliche oder behoérdliche Anordnung angehalten oder gemad dem Unterbrin-
gungsgesetz untergebracht sind, nicht durchgefihrt werden.

§47. (1) bis (5) ...

(6) Dartiber hinaus sind ale in § 2a Abs. 7 zweiter Satz genannten Einrich-
tungen sowie jede Art von Daten fur eine Inspektion jederzeit zuganglich zu ma-
chen. Priifzentren einschlief3lich Laboratorien sowie jede Art von Daten sind auch
flr ein Audit jederzeit zugénglich zu machen.

@) ...

(8) Entstehen dem Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen anléllich
der Inspektion einer klinischen Priifung Barauslagen, so sind diese dem Sponsor in
Rechnung zu stellen, es sei denn, der Prifer nimmt im Sinne des § 2a Abs. 15 die
Aufgaben des Sponsors wahr.

§49. (1) Zur Beratung des Bundesministers fur Gesundheit und Frauen in al-
len Fragen des Arzneimittelwesens sowie zur Erstellung von Gutachten in Ange-
legenheiten dieses Bundesgesetzes ist beim Bundesministerium fir Gesundheit
und Frauen eine Kommission (Arzneimittelbeirat) einzurichten.

(2) bis (10) ...

(11) Den Mitgliedern des Arzneimittelbeirates, die durch das Bundesministe-
rium fir Gesundheit und Frauen mit der Erstellung von Gutachten im Zusammen-
hang mit der Beurteilung von klinischen Prifungen in Verfahren geméR § 40 be-
traut wurden, gebiihrt eine in Bezug auf die Mihewaltung und den Zeitaufwand
angemessene Entschédigung, welche der Sponsor der klinischen Priifung zu tragen
hat.

§57. (1) bis (4) ...

(5) Abs. 1 gilt nicht fur Arzneispezialitaten gemal? § 11 Abs. 4 und §59
Abs. 7a.

(6) ...
(7) Vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-Grofdhéndler dirfen Den-
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Geltende Fassung

talarzneimittel, die
1. ..

2. ausschlieflich dazu bestimmt sind, von Fachérzten fir Zahn-, Mund- und
Kieferheilkunde oder Dentisten am Patienten angewendet zu werden,

direkt an diese sowie an Zahnambulatorien abgegeben werden.

§58. (1) Zulassungsinhaber diurfen Muster von zugelassenen Arzneispeziali-
taten an Arzte, Tierdrzte und Dentisten nur ber deren schriftliche Anforderung,
ausschliefdlich unentgeltlich und nach Aufbringung des deutlich lesbaren und nicht
entfernbaren Hinweises , Unverkaufliches Arztemuster in der kleinsten Handels-
packung nach Mal3gabe des Abs. 2 abgeben.

§59. (1) bis(7) ...

(8) und (9) ...
§60. (1) ...
(2) Der Abgrenzungskommission haben als Mitglieder anzugehoren:
1. bis8. ...
9.der Leiter der Bundesstastlichen Anstalt fir
pharmakol ogische und bal neol ogische Untersuchungen.

§61. (1) Arzneispezialitéten durfen nur in den vom Hersteller oder Deposi-
teur vorgesehenen Handelspackungen abgegeben werden. Hievon sind ausge-
nommen:

1. die Abgabe auf Grund besonderer Anordnung durch den Arzt oder Tier-
arzt,
2. bis4. ...

experimentel |-

Vor geschlagene Fassung

talarzneimittel, die
1. ..

2. ausschliefilich dazu bestimmt sind, von Zahnérzten, Fachérzten fir Zahn-,
Mund- und Kieferheilkunde oder Dentisten am Patienten angewendet zu
werden,

direkt an diese sowie an Zahnambulatorien abgegeben werden.

§ 58. (1) Zulassungsinhaber dirfen Muster von zugelassenen Arzneispeziali-
téten an Arzte, Zahnérzte, Tierdrzte und Dentisten nur Uber deren schriftliche
Anforderung, ausschliefdlich unentgeltlich und nach Aufbringung des deutlich
lesbaren und nicht entfernbaren Hinweises ,, Unverkaufliches Arztemuster” in der
kleinsten Handel spackung nach Mal3gabe des Abs. 2 abgeben.

§859. (1) bis(7) ...

(78) Wenn es sich um Arzneispeziditéten fur Tiere, die zur dul3eren Anwen-
dung an der Haut bestimmt sind, oder um Arzneispezialitéten fir Bienen handelt,
kann auf Grund der besonderen Zusammensetzung oder der vorgesehenen Indika-
tionen dieser Arzneispezialitaten Uber Antrag des Zulassungsinhabers der Bun-
desminister fur Gesundheit und Frauen durch Bescheid eine Abgabe aulferhalb
von Apotheken und Drogerien vorsehen. Ein solcher Bescheid ist zu widerrufen,
wenn nachtréglich bekannt wird, dass die Voraussetzungen hierfir nicht gegeben
sind.

(8) und (9) ...

860. (1) ...

(2) Der Abgrenzungskommission haben als Mitglieder anzugehéren:
1. bis8. ...
9. ein fachkundiger Bediensteter des Bundesinstituts fir Arzneimittel.

§61. (1) Arzneispezialitéten durfen nur in den vom Hersteller oder Deposi-
teur vorgesehenen Handelspackungen abgegeben werden. Hievon sind ausge-
nommen:

1. die Abgabe auf Grund besonderer Anordnung durch den Arzt, Zahnarzt
oder Tierarzt,

2. bis4. ...
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Geltende Fassung

§62. (1) Soweit es geboten ist, um die fir die Gesundheit und das Leben von
Mensch oder Tier erforderliche Beschaffenheit der Arzneimittel und die Versor-
gung mit Arzneimitteln zu gewdahrleisten, hat der Bundesminister fir Gesundheit
und Frauen durch Verordnung Betriebsordnungen fur Betriebe, die Arzneimittel
herstellen oder in VVerkehr bringen, zu erlassen.

2 ..
(3) Die Verordnung gemél3 Abs. 1 hat insbesondere ndhere Bestimmungen zu
enthalten Uber

1. bis10. ...
11. Lager- und Vorratshaltung,
12. ...

§ 68. (1) Die Organe des Bundesministeriums fur Gesundheit und Frauen und
des gemdl? § 67 Abs. 1 ermé&chtigten Landeshauptmannes sowie die vom Bundes-
minister fir Gesundheit und Frauen beauftragten Sachversténdigen sind berech-
tigt,

1. Betriebeim Sinne des § 62 Abs. 1 und

2. Einrichtungen solcher Betriebe, die von Betrieben im Sinne des § 62
Abs. 1 mit der Lagerung und dem Transport beauftragt worden sind, so-
fern darin Arzneimittel gelagert sind, sowie als Lagereinrichtung fur Arz-
neimittel zweckentfremdet verwendete Beforderungsmittel, ausgenom-
men solche, in denen diese lediglich fur die zur Abwicklung der Beforde-
rungsagenden erforderliche Zeit abgestellt werden,
Zu betreten, zu besichtigen, zu Uberpriifen sowie Proben in der fir eine Untersu-
chung erforderlichen Menge und Einsicht in die Aufzeichnungen des Betriebes zu
nehmen, die nach arzneimittelrechtlichen Bestimmungen zu fuhren sind. Diese
Amtshandlungen sind, auf3er bei Gefahr im Verzug, wahrend der Betriebszeiten
durchzufhren.

§72. (1) Die Tétigkeit eines Pharmareferenten darf nur von Personen ausge-
Ubt werden, die
1. ein Universitatsstudium aus den Studienrichtungen Medizin, Veterinar-
medizin oder Pharmazie erfol greich abgeschl ossen haben oder

Vor geschlagene Fassung

§62. (1) Soweit es geboten ist, um die fir die Gesundheit und das Leben von
Mensch oder Tier erforderliche Beschaffenheit der Arzneimittel und die Versor-
gung mit Arzneimitteln zu gewdahrleisten, hat der Bundesminister fur Gesundheit
und Frauen durch Verordnung Betriebsordnungen fur Betriebe, die Arzneimittel
herstellen, kontrollieren oder in Verkehr bringen, zu erlassen.

) ...
(3) Die Verordnung geméal3 Abs. 1 hat insbesondere néhere Bestimmungen zu
enthalten Uber

1. bis10. ...
11. Lager- und Vorratshaltung sowie Transport,
12. ...

§ 68. (1) Die Organe des Bundesministeriums fur Gesundheit und Frauen und
des gemdl? § 67 Abs. 1 ermé&chtigten Landeshauptmannes sowie die vom Bundes-
minister fir Gesundheit und Frauen beauftragten Sachversténdigen sind berech-
tigt,

1. Betriebeim Sinne des § 62 Abs. 1 und

2. Einrichtungen und Befdrderungsmittel 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 Arz-
neimitteln dienen kdnnen,

Zu betreten, zu besichtigen, zu Uberpriifen sowie Proben in der fir eine Untersu-
chung erforderlichen Menge und Einsicht in die Aufzeichnungen des Betriebes zu
nehmen, die nach arzneimittelrechtlichen Bestimmungen zu fihren sind, und hie-
von Kopien sowie Fotografien und Videoaufzeichnungen im Betrieb anzufertigen,
sofern dies zur Beweissicherung erforderlich ist. Diese Amtshandlungen sind,
aulBer bei Gefahr im Verzug, wahrend der Betriebszeiten durchzufiihren.

§72. (1) Die Tétigkeit eines Pharmareferenten darf nur von Personen ausge-
Ubt werden, die
1. ein Universitatsstudium aus den Studienrichtungen Humanmedizin,
Zahnmedizin, Veterindrmedizin oder Pharmazie erfolgreich abgeschlos-
sen haben oder
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2. ..

(2) und (3) ...

(4) In der Verordnung nach Abs. 3 ist jedenfalls zu bestimmen, dai3

1. der Prifungskommission als Mitglieder vom Bundesminister fir Gesund-
heit und Frauen zu bestellende Sachversténdige aus den in Z 2 genannten
Fachgebieten sowie je ein Vertreter der Bundeskammer der gewerblichen
Wirtschaft, des Osterreichischen Arbeiterkammertages und der Osterrei-
chischen Arztekammer als Beisitzer anzugehéren haben,

2.

3. Voraussetzung zur Ablegung der Prifung zumindest das Vorliegen einer

Berechtigung zum Besuch einer dsterreichischen Universitéat als ordentli-
cher Horer darstellt.

§75. (1) Arzte, Tieréarzte, Dentisten und, soweit sie nicht der Meldepflicht

Vor geschlagene Fassung

2...
(2) und (3) ...
(4) Inder Verordnung nach Abs. 3 ist jedenfalls zu bestimmen, dai3
1. der Prifungskommission als Mitglieder vom Bundesminister fir Gesund-
heit und Frauen zu bestellende Sachverstandige aus den in Z 2 genannten
Fachgebieten, sowie je ein Vertreter der Wirtschaftskammer Osterreichs,

der Bundesarbeitskammer und der Osterreichischen Arztekammer als
Beisitzer anzugehdren haben,

3. Voraussetzung zur Ablegung der Prifung zumindest das Vorliegen einer
Berechtigung zum Besuch einer dsterreichischen Universitéat als ordentli-
cher Hérer oder eine Berufsberechtigung im gehobenen Dienst fir Ge-
sundheits- und Krankenpflege darstellt.

(5) Staatsangehdrige eines EWR-Vertragsstaates, denen ein Befahigungs-
nachweis im Sinne der Richtlinie 92/51/EWG des Rates vom 18. Juni 1992 tber
eine zweite algemeine Regelung zur Anerkennung beruflicher Befahigungsnach-
weise in Erganzung zur Richtlinie 89/48/EWG ausgestellt wurde, der zur Aus-
Ubung des Berufes als Pharmareferent berechtigt, ist vom Bundesminister fir
Gesundheit und Frauen die Zulassung zur Berufsausiibung als Pharmareferent zu
erteilen.

(6) Die Zulassung zur Berufsausiibung ist an die Bedingung einer erfolgrei-
chen Absolvierung einer Eignungsprifung zu knipfen, wenn sich die durch Vor-
lage der entsprechenden Unterlagen nachgewiesenen Kenntnisse des Antragstel-
lers wesentlich von den erforderlichen osterreichischen Kenntnissen unterschei-
den.

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

(8) Nahere Vorschriften tber die vom Antragsteller vorzulegenden Unterla-
gen sowie Uber die Durchfihrung und Bewertung der Eignungspriifung hat der
Bundesminister fir Gesundheit und Frauen in einer Verordnung nach Abs. 3 fest-
zulegen.

§75. (1) Arzte, Zahnarzte, Tierdrzte, Dentisten, Hebammen und, soweit sie
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gemald § 75a unterliegen, Apotheker und Gewerbetreibende, die geméR der Ge-
werbeordnung 1994 zur Herstellung von Arzneimitteln, zum GrofRhandel mit Arz-
neimitteln berechtigt sind, und Drogisten zu haben ...

§ 80. (1) bis (4) ...

§ 83. Wer
1.und 2. ...

3. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des § 1 Abs. 3 Z 8 entge-
gen § 11b im Inland abgibt, fir die Abgabe im Inland bereithélt oder ent-
gegen einem Verbot gemal § 11b Abs. 2 in Verkehr bringt oder Stoffe
oder Zubereitungen von Stoffen im Sinne des § 1 Abs. 3 Z 9 entgegen
8§11 c oder einer Verordnung geméal? 8 11 ¢ Abs. 1 abgibt oder fur die
Abgabe bereithdlt oder entgegen einem Verbot gemal§ 11 ¢ Abs. 2 in
Verkehr bringt,

4. bis 10. ...

§ 84. Wer
1. bis6a. ...

7. bis18. ...

§86. (1) bis(3) ...

(4) Durch dieses Bundesgesetz werden nicht bertihrt:
1. bis5. ...

6. das Arzneiwareneinfuhrgesetz, BGBI. Nr. 179/1970,
7.bis18. ...

Vor geschlagene Fassung

nicht der Meldepflicht gemal? § 75a unterliegen, Apotheker und Gewerbetreiben-
de, die gemaR der Gewerbeordnung 1994 zur Herstellung von Arzneimitteln, zum
Grofshandel mit Arzneimitteln berechtigt sind, und Drogisten haben ...

§80. (1) bis(4) ...

(5) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen ist ferner erméchtigt, Da-
ten im Sinne der Art. 11 Abs. 1 und Art. 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 2001/20/EG den zusténdigen Behtrden der
Mitgliedstaaten der Européischen Union, der Européischen Agentur fur die Beur-
teilung von Arzneimitteln oder der Europaischen Kommission zu Ubermitteln.

§ 83. Wer

1.und2. ..

3. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des § 1 Abs. 3 Z 9 entge-
gen § 11c oder einer Verordnung gemai § 11c Abs. 1 abgibt oder fir die
Abgabe bereithdlt oder entgegen einem Verbot gemald § 11c Abs. 2 in
Verkehr bringt,

4. bis 10. ...

§ 84. Wer
1. bis6a. ...

6b. homdopathische Arzneispezialitéten im Sinne des § 11 Abs. 2aim Inland
abgibt oder fir die Abgabe im Inland bereithdlt, an denen Anderungen
durchgefiihrt wurden, die nicht gemél § 24 Abs. 9 gemeldet wurden,

7. bis18. ...
§86. (1) bis(3) ...
(4) Durch dieses Bundesgesetz werden nicht berthrt:
1. bis5. ...
6. das Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002,
7. bis18. ...
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§94a. (1) ...

(2) Fur diese Arzneispezialitéten hat der Bundesminister fir Gesundheit und
Frauen getrennt nach der Art der Arzneispezialitéten, die Fristen durch Verord-
nung festzulegen.

(3) und (4) ...

§ 95. (1) bis (6) ...

(7) bis (10) ...
§ 97. Durch dieses Bundesgesetz werden nachstehende Richtlinien der Euro-
péischen Gemeinschaft umgesetzt:
1. bis22. ...

Vor geschlagene Fassung

19. das Biozid-Produkte-Gesetz, BGBI. | Nr. 105/2000.

§94a. (1) ...

(2) Fur diese Arzneispeziaditdten kann der Bundesminister fir Gesundheit
und Frauen die Vorlage jederzeit durch Bescheid anordnen, wenn es nicht als
gesichert erscheint, dass die in den Zulassungsunterlagen enthaltenen Nachweise
der Qualitéat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit dem letzten Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntni sse entsprechen.

3) und (4) ...

(5) Klinische Prifungen, die vor In-Kraft-Treten des Arzneimittelgesetzes in
der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. XX X/2004 begonnen wurden, diirfen
entsprechend der Rechtslage vor In-Kraft-Treten des Arzneimittelgesetzes in der
Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. XXX/2004 fortgesetzt werden.

(6) Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des § 1 Abs. 3 Z 8, sofer-
ne 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 geméa3 8 11b gemeldet wurden, dirfen weiter im
Inland abgegeben oder fir die Abgabe im Inland bereitgehalten werden, es sei
denn, § 3, der sinngemal? fUr diese Produkte gilt, steht dem entgegen.

§95. (1) bis(6) ...

(6a) 82a, 829 Abs. 1und 2,830,832 Abs. 1Z3,5,9, 11, 14 und 15, § 32
Abs. 271,832 Abs. 3,83475,836Z2,4,9und 12, §37a, §38, §39, §40,
841, 841a 841b, 841c, 841d, 841 e, 8§42, 843, 8433, 8§45 Abs. 2, §47 Abs. 6

und 8, 849 Abs. 1 und 11, § 80 Abs. 5 und § 94a Abs. 5 treten mit 1. Mai 2004 in
Kraft. 8 29 Abs. 4 tritt zum gleichen Zeitpunkt auRer Kraft.

(6b) Der § 41b tritt mit der Mal3gabe in Kraft, dass die Meldung gemél? § 41b
Abs. 2 bereits unmittelbar nach Kundmachung, die Aufnahme der Tétigkeit dieser
Ethikkommissionen gemafd § 41b erst mit 1. Mai 2004 erfolgen darf.

(7) bis(10) ...

§ 97. Durch dieses Bundesgesetz werden nachstehende Richtlinien der Euro-
péischen Gemeinschaft umgesetzt:

1. bis22. ...

£9 UOA G
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Vor geschlagene Fassung

23. Richtlinie 2001/20/EG vom 4. April 2001 zur Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber die Anwendung
der guten klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von klinischen Prifun-
gen mit Humanarzneimitteln (ABI. Nr. L 121 vom 1.5.2001).

Artikel 11

Anderung des Bundesgesetzes liber Krankenanstalten und Kuranstalten

Titel 1
(Grundsatzbestimmungen)
§2a.(1)...

(2) Krankenanstalten, die neben den Aufgaben geméR § 1 ganz oder teilweise
der Forschung und Lehre einer medizinischen Fakultdt dienen, sind jedenfalls in
diesem Umfang Zentralkrankenanstalten im Sinne des Abs. 1 lit.c. (BGBI.
Nr. 801/1993, Art. | Z 5)

(3) und (4) ...

8§ 3a. Bel der Errichtung und beim Betrieb von Krankenanstalten, die ganz
oder teilweise der Forschung und Lehre einer medizinischen Fakultét dienen, sind
die Erfordernisse der medizinischen Forschung und Lehre zu berticksichtigen. Das
Zusammenwirken beim Betrieb der Krankenanstalt kann in einer Vereinbarung
zwischen dem Tréger der Krankenanstalt und dem Tréger der medizinischen Fa-
kultét ndher geregelt werden.

§ 5b. (1) bis(3) ...

(4) In jeder bettenfihrenden Krankenanstalt ist eine Kommission fur Quali-
tétssicherung einzusetzen, die unter der Leitung einer fachlich geeigneten Person
steht. Dieser Kommission haben zumindest ein Vertreter des arztlichen Dienstes,
des Pflege-dienstes, des medizinisch-technischen Dienstes und des Verwaltungs-
dienstes anzugehdren. In Krankenanstalten, die ganz oder teilweise der Forschung
und Lehre einer medizinischen Fakultét dienen, gehdrt der Kommission auch der
Dekan oder ein von der Fakultédt vorgeschlagener Universitétsprofessor der medi-
zinischen Fakultét an.

®)..

Titel 1
(Grundsatzbestimmungen)
§2a.(1)...

(2) Krankenanstalten, die neben den Aufgaben geméR § 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.

3) und (4) ...

8§ 3a. Bel der Errichtung und beim Betrieb von Krankenanstalten, die ganz
oder teilweise der Forschung und Lehre einer Medizinischen Universitdt dienen,
sind die Erfordernisse der medizinischen Forschung und Lehre zu berticksichtigen.
Das Zusammenwirken beim Betrieb der Krankenanstalt ist in einer Vereinbarung
zwischen dem Tréger der Krankenanstalt und dem Tréger der Medizinischen Uni-
versitét néher zu regeln.

§ 5b. (1) bis(3) ...

(4) In jeder bettenfiihrenden Krankenanstalt ist eine Kommission fir Quali-
tétssicherung einzusetzen, die unter der Leitung einer fachlich geeigneten Person
steht. Dieser Kommission haben zumindest ein Vertreter des érztlichen Dienstes,
des Pflegedienstes, des medizinisch-technischen Dienstes und des Verwaltungs-
dienstes anzugehdren. In Krankenanstalten, die ganz oder teilweise der Forschung
und Lehre einer Medizinischen Universitét dienen, gehdrt der Kommission auch
das Rektorat oder ein von der Universitét vorgeschlagener Universitatsprofessor
der Medizinischen Universitédt an.

®)..
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86. (1) bis(3) ...

(4) Die Anstaltsordnung fiir eine Krankenanstalt, die ganz oder teilweise der
Forschung und Lehre einer medizinischen Fakultét dient, hat die Bedirfnisse der
Forschung und Lehre zu berticksichtigen. Vor ihrer Genehmigung hat der Trager

der Krankenanstalt den Bundesminister fir Bildung, Wissenschaft und Kultur zu
horen. (BGBI. Nr. 801/1993, Art. | Z 16)

(5) und (6) ...

§ 6a. (1) Die Landesgesetzgebung kann Vorschriften tiber die kollegiale Fih-
rung der Krankenanstalten durch den arztlichen Leiter (8 7 Abs. 1), den Verwalter
(8 11 Abs. 1) und den Leiter des Pflegedienstes (8 11a Abs. 1) erlassen. Die diesen
Fuhrungskréften nach den 88 7 Abs. 1, 11 Abs. 1 und 11a Abs. 1 jeweils zukom-
menden Aufgaben dirfen hiedurch nicht beeintréchtigt werden

(2) In einer Krankenanstalt, die ganz oder teilweise der Forschung und Lehre
einer medizinischen Fakultét dient und in der eine kollegiale Flhrung eingerichtet
ist, ist der Dekan oder ein von der Fakultét vorgeschlagener Universitatsprofessor
der medizinischen Fakultdt den Sitzungen der kollegialen Filhrung mit beratender
Stimme beizuziehen. (BGBI. Nr. 801/1993, Art. | Z 17)

§7a.(1)..

(2) In Gemeinsamen Einrichtungen von Kliniken und Instituten an Medizini-
schen Fakultéten, zu deren Aufgaben auch die Erbringung &rztlicher Leistungen
gehort, kommt die Verantwortung fir diese arztlichen Aufgaben dem Vorstand der
Gemeinsamen Einrichtung zu.

8§ 8. (1) Der &rztliche Dienst muf3 so eingerichtet sein, dafd
1. bis5. ...

6. in Krankenanstalten in der Betriebsform selbstandiger Ambulatorien fir
physikalische Therapie, in denen keine Turnusérzte ausgebildet werden,
kann an Stelle einer dauernden &rztlichen Anwesenheit der &rztliche
Dienst so organisiert sein, dass érztliche Hilfe jederzeit erreichbar ist und
durch regelmé@Rige tégliche Anwesenheit die erforderlichen &rztlichen
Anordnungen fir das Personal nach dem Bundesgesetz Uber die Regelung

Vor geschlagene Fassung

§6. (1) bis(3) ..

(4) Die Angtaltsordnung firr eine Krankenanstalt, die ganz oder teilweise der
Forschung und Lehre einer medizinischen Fakultét dient, hat die Bedirfnisse der
Forschung und Lehre zu berticksichtigen. Vor ihrer Genehmigung hat der Tréager
der Krankenanstalt den Bundesminister fir Bildung, Wissenschaft und Kultur zu
horen. (BGBI. Nr. 801/1993, Art. | Z 16)

(5) und (6) ...

§ 6a. (1) Die Landesgesetzgebung kann Vorschriften tiber die kollegiale Fih-
rung der Krankenanstalten durch den arztlichen Leiter (8 7 Abs. 1), den Verwalter
(8 11 Abs. 1) und den Leiter des Pflegedienstes (§ 11a Abs. 1) erlassen. Die diesen
Fuhrungskréften nach den 88 7 Abs. 1, 11 Abs. 1 und 11a Abs. 1 jeweils zukom-
menden Aufgaben durfen hiedurch nicht beeintréchtigt werden. Dabei ist insbe-
sondere sicherzustellen, dass die kollegiale Fihrung ihre Aufgaben hinsichtlich
der Mal3nahmen der Qualitatssicherung gemald § 5b Abs. 3 erfillen kann

(2) In einer Krankenanstalt, die ganz oder teilweise der Forschung und Lehre
einer Medizinischen Universitdt dient und in der eine kollegiale Filhrung einge-
richtet ist, ist der Rektor oder ein von der Universitdt vorgeschlagener Universi-
tatsprofessor der Medizinischen Universitét den Sitzungen der kollegialen Fih-
rung mit beratender Stimme beizuziehen.

§7a. (1)..

(2) In Gemeinsamen Einrichtungen von Kliniken und Instituten an Medizini-
schen Universitéten, zu deren Aufgaben auch die Erbringung &rztlicher Leistungen
gehort, kommt die Verantwortung fur diese érztlichen Aufgaben dem Leiter der
Gemeinsamen Einrichtung zu.

8§ 8. (1) Der &rztliche Dienst muf3 so eingerichtet sein, daid
1. bis5. ...

6. in Krankenanstalten in der Betriebsform selbstandiger Ambulatorien fir
physikalische Therapie, in denen keine Turnusérzte ausgebildet werden,
kann an Stelle einer dauernden &rztlichen Anwesenheit der &rztliche
Dienst so organisiert sein, dass érztliche Hilfe jederzeit erreichbar ist und
durch regelmé@lige tégliche Anwesenheit die erforderlichen &rztlichen
Anordnungen fir das Personal nach dem MTD-Gesetz, BGBI.
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der gehobenen medizinisch-technischen Dienste (MTD-Gesetz), BGBI.
Nr. 460/1992, zuletzt gedndert durch BGBI. Nr. 327/1996, sowie, neben
arztlichen Anordnungen, auch die erforderliche Aufsicht Gber das Perso-
nal nach dem Bundesgesetz Uber die Regelung des medizinisch-
technischen Fachdienstes und der Sanitétshilfsdienste (MTF-SHD-G),
BGBI. Nr. 102/1961, zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 46/1999, gewahr-
leistet ist; (BGBI. | Nr. 80/2000, Art. | Z 5 und BGBI. | Nr. 5/2001, Art. I,
1. Titel, 2 9)
7.und 8. ...

§ 8c. (1) Die Tréger von Krankenanstalten haben zur Beurteilung klinischer
Prifungen von Arzneimitteln und Medizinprodukten sowie der Anwendung neuer
medizinischer Methoden in der Krankenanstalt Ethikkommissionen einzurichten.
Die Landesgesetzgebung kann vorsehen, daf? eine Ethikkommission auch fir meh-
rere Krankenanstalten eingerichtet wird.

(2) Die Beurteilung hat sich insbesondere zu beziehen auf

1. mitwirkende Personen und vorhandene Einrichtungen (personelle und
strukturelle Rahmenbedingungen),

2. den Prifplan im Hinblick auf die Zielsetzung und die wissenschaftliche
Aussagekraft sowie die Beurteilung des Nutzen/Risiko-V erhdtnisses,

3. die Art und Weise, in der die Auswahl der Versuchspersonen durchge-
fahrt wird und in der Aufklérung und Zustimmung zur Teilnahme erfol-
gen,

4. die Vorkehrungen, die fir den Eintritt eines Schadensfalls im Zusammen-
hang mit der klinischen Prifung oder der Anwendung einer neuen medi-
zinischen Methode getroffen werden

A ..

(4) Die Ethikkommission hat sich aus Frauen und Mannern zusammenzuset-

Vor geschlagene Fassung

Nr. 460/1992, zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 169/2002, und fir
Heilmasseure nach dem MMHmMG, BGBI | Nr. 169/2002, zuletzt gedndert
durch BGBI. | Nr. 66/2003, sowie, neben arztlichen Anordnungen, auch
die erforderliche Aufsicht Uber medizinische Masseure nach dem
MMHmMG und Personal nach dem MTF-SHD-G, BGBI. Nr. 102/1961, zu-
letzt geéndert durch BGBI. | Nr. 169/2002, gewahrleistet ist;

7.und8. ...

§ 8c. (1) Die Tréger von Krankenanstalten haben zur Beurteilung klinischer
Prifungen von Arzneimitteln und Medizinprodukten sowie der Anwendung neuer
medizinischer Methoden in der Krankenanstalt Ethikkommissionen einzurichten.
Die Landesgesetzgebung kann vorsehen, dal? eine Ethikkommission auch fir meh-
rere Krankenanstalten eingerichtet wird. Die Tréger sind zu verpflichten, durch
Bereitstellung der erforderlichen Personal- und Sachausstattung den Ethikkom-
missionen zu ermdglichen, ihre Tétigkeit fristgerecht durchzufiihren. Die Tréger
sind berechtigt, vom Sponsor einen Kostenbeitrag entsprechend der erfahrungs-
gemald im Durchschnitt erwachsenden Kosten einer Beurteilung im Rahmen einer
klinischen Prifung zu verlangen.

(2) Die Beurteilung neuer medizinischer Methoden hat sich insbesondere zu
beziehen auf

1. mitwirkende Personen und vorhandene Einrichtungen (personelle und
strukturelle Rahmenbedingungen),

2. den Prifplan im Hinblick auf die Zielsetzung und die wissenschaftliche
Aussagekraft sowie die Beurteilung des Nutzen/Risiko-V erhdltni sses,

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

4. die Vorkehrungen, die fir den Eintritt eines Schadensfalls im Zusammen-
hang mit der Anwendung einer neuen medizinischen Methode getroffen
werden.

3) ...

(4) Die Ethikkommission hat sich aus Frauen und Mé&nnern zusammenzuset-
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zen und mindestens zu bestehen aus:
1. ..

2. einem Facharzt, in dessen Sonderfach die jeweilige klinische Priifung
oder neue medizinische Methode féllt,

3. bisé6. ...

7. einem Vertreter der organisierten Behinderten und

8. einer weiteren, nicht unter Z 1 bis 7 fallenden Person, die mit der Wahr-
nehmung seelsorgerischer Angelegenheiten in der Krankenanstalt betraut
ist oder sonst Uber die entsprechende ethische Kompetenz verfiigt.

Fir jedes Mitglied ist einin gleicher Weise qualifizierter Vertreter zu bestellen.

(5) Bei der Beurteilung eines Medizinproduktes ist jedenfalls ein Technischer
Sicherheitsbeauftragter beizuziehen. Erforderlichenfalls sind weitere Experten
beizuziehen.

(6) und (7) ...

(8) Fur Krankenanstalten, die ganz oder teilweise der Forschung und Lehre
einer medizinischen Fakultét dienen, sind keine Ethikkommissionen nach Abs. 1
zu errichten, wenn an der medizinischen Fakultédt nach universitatsrechtlichen
Vor-schriften gleichwertige Kommissionen eingerichtet sind, die die Aufgaben der
Ethi kkommission wahrnehmen.

Vor geschlagene Fassung

zen und mindestens zu bestehen aus:

1 ..

2. einem Facharzt, in dessen Sonderfach die jeweilige klinische Priifung
oder neue medizinische Methode fallt, oder gegebenenfalls einem Zahn-
arzt, und der nicht Prifer ist,

. bis6. ...
. einer Person, die Uber biometrische Expertise verfligt

. einem Vertreter einer reprasentativen Behindertenorganisation und

. einer weiteren, nicht unter Z 1 bis 8 fallenden Person, die mit der Wahr-
nehmung seelsorgerischer Angelegenheiten in der Krankenanstalt betraut
ist oder sonst Uber die entsprechende ethische Kompetenz verfiigt.

Fir jedes Mitglied ist einin gleicher Weise qualifizierter Vertreter zu bestellen.

© 00 N w

(5) Bei der Beurteilung eines Medizinproduktes ist jedenfalls ein Technischer
Sicherheitsheauftragter beizuziehen. Wird die Ethikkommission im Rahmen einer
multizentrischen Kklinischen Prifung eines Arzneimittels befasst, so haben ihr
weiters ein Facharzt fur Pharmakologie und Toxikologie anzugehtren. Erforderli-
chenfalls sind weitere Experten beizuziehen.

(6) und (7) ...

(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 Universitét nach universitatsrechtli-
chen Vorschriften gleichwertige Kommissionen eingerichtet sind, die die Aufga-
ben der Ethikkommission wahrnehmen.

Kinder schutzgruppen

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

(2) Der Kinderschutzgruppe haben jedenfalls als Vertreter des arztlichen
Dienstes ein Facharzt fur Kinder- und Jugendheilkunde oder ein Facharzt fir Kin-
derchirurgie, Vertreter des Pflegedienstes und Personen, die zur psychologischen
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§19a. (1) und (2) ...
(3) Bei der Erfullung ihrer Aufgaben hat die Arzneimittelkommission insbe-
sondere nachstehende Grundsétze zu berticksichtigen:
1. bis3. ...
4. Bei Krankenanstalten, die ganz oder teilweise der Forschung und Lehre
einer medizinischen Fakultét dienen, ist darberhinaus zu gewahrleisten,

dass diese ihre Aufgaben auf dem Gebiet der universitéaren Forschung und
L ehre uneingeschrénkt erfillen kdnnen.

(4) bis(7) ...
Titel 2
(unmittelbar anwendbar es Bundesr echt)

Besondere Vorschriften fir Universitatsklinikenund fir Bundes-
Hebammenakademien

§43.(1) ..

(2) Die Bestimmungen des Abs. 1 sind sinngemaf3 auch auf die fir den Unter-
richt an Bundes-Hebammenakademien bestimmten Krankenabteilungen &ffentli-
cher Krankenanstalten anzuwenden.

§46. (1) und (2) ...

(3) Werden anldfdlich wissenschaftlicher Arbeiten im Auftrag Dritter An-
staltspersonal oder Anstaltseinrichtungen in Anspruch genommen, kann der
Rechtstrager der Krankenanstalt oder im Falle einer derartigen Kostentragung im

Rahmen der Kosten-ersétze fir den klinischen Mehraufwand (8 55) der Bund als
Rechtstrager der medi-zinischen Fakultdt eine Vergitung beanspruchen. Die

Vor geschlagene Fassung

Betreuung oder psychotherapeutischen Versorgung in der Krankenanstalt tétig
sind, anzugehoren. Die Kinderschutzgruppe kann, gegebenenfalls auch im Einzel-
fall, beschlief?en, einen Vertreter des zusténdigen Jugendwohlfahrtstragers beizu-
Ziehen.

(3) Der Kinderschutzgruppe obliegt insbesondere die Friherkennung von
Gewalt an oder Vernachlassigung von Kindern und die Sensibilisierung der in
Betracht kommenden Berufsgruppen fir Gewalt an Kindern.

§19a. (1) und (2) ...

(3) Bei der Erfullung ihrer Aufgaben hat die Arzneimittelkommission insbe-
sondere nachstehende Grundsétze zu berticksichtigen:

1. bis3. ..

4. Bei Krankenanstalten, die ganz oder teilweise der Forschung und Lehre
einer Medizinischen Universitéat dienen, ist darliber hinaus zu gewéhrleis-
ten, dass diese ihre Aufgaben auf dem Gebiet der universitéren Forschung
und Lehre uneingeschrankt erfillen kdnnen.

(4) bis(7) ...
Titel 2
(unmittelbar anwendbar es Bundesr echt)
Besonder e Vorschriften fir M edizinische Universitéten

§43.(1) ..

§46. (1) und (2) ...

(3) Werden anlasslich wissenschaftlicher Arbeiten im Auftrag Dritter An-
staltspersonal oder Anstaltseinrichtungen in Anspruch genommen, kann der
Rechtstrager der Krankenanstalt oder im Falle einer derartigen Kostentragung im
Rahmen der Kostenersatze fir den klinischen Mehraufwand (8 55) der Bund als
Rechtstrager der Medizinischen Universitdt eine Vergitung beanspruchen. Die
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Grundsétze fur die Ermittlung dieser Vergitung sind vom Bundesminister fir
Bildung, Wissenschaft und Kultur durch Verordnung festzulegen. Die Rechtstré-
ger der in Betracht kommenden Krankenanstalten sind vor der Festsetzung dieser
Grundsétze zu horen.

§ 55. Der Bund ersetzt:

1. die Mehrkosten, die sich bei der Errichtung, Ausgestaltung und Erweite-
rung der zugleich dem Unterricht an medizinischen Fakultéten oder an
Bundes-Hebammenakademien dienenden &ffentlichen Krankenanstalten
aus den Bedirfnissen des Unterrichtes ergeben; (BGBI. Nr. 751/1996,
Art. 11 Z 27)

2.und 3. ...

§ 56. Die ndheren Vorschriften tUber die im § 55 vorgesehenen Kostenersétze
des Bundes werden bei Universitdtskliniken vom Bundesminister fir Bildung,
Wissenschaft und Kultur im Einvernehmen mit dem Bundesminister fir Finanzen
nach Anhérung der in Betracht kommenden Landesregierungen, bel Bundes-
Hebammenakademien vom Bundesminister fir Gesundheit und Frauen im Einver-
nehmen mit dem Bundesminister fir Finanzen nach Anhérung der in Betracht
kommenden Landesre-gierungen durch Verordnung bestimmt. (BGBI.
Nr. 751/1996, Art. Il Z 27)

§ 60. (1) bis (3) ...

§62a. (1) Esigt zuléssig, Verstorbenen einzelne Organe oder Organteile zu
entnehmen, um durch deren Transplantation das Leben eines anderen Menschen
zu retten oder dessen Gesundheit wiederherzustellen. Die Entnahme ist unzulassig,
wenn den Arzten eine Erklérung vorliegt, mit der der Verstorbene oder, vor dessen
Tod, sein gesetzlicher Vertreter eine Organspende ausdriicklich abgelehnt hat. Die
Entnahme darf nicht zu einer die Pietdt verletzenden Verunstaltung der Leiche
fahren.

Vor geschlagene Fassung

Grundsétze fur die Ermittlung dieser Vergitung sind vom Bundesminister fir
Bildung, Wissenschaft und Kultur durch Verordnung festzulegen. Die Rechtstré-
ger der in Betracht kommenden Krankenanstalten sind vor der Festsetzung dieser
Grundsétze zu horen.

§ 55. Der Bund ersetzt:

1. die Mehrkosten, die sich bei der Errichtung, Ausgestaltung und Erweite-
rung der zugleich dem Unterricht an Medizinischen Universitéten dienen-
den offentlichen Krankenanstalten aus den Bedurfnissen des Unterrichtes
ergeben;

2.und 3. ...

§ 56. Die ndheren Vorschriften tUber die im § 55 vorgesehenen Kostenersétze
des Bundes werden bei Medizinischen Universitdéten vom Bundesminister fir
Bildung, Wissenschaft und Kultur im Einvernehmen mit dem Bundesminister fur
Finanzen nach Anhorung der in Betracht kommenden Landesregierungen durch
Verordnung bestimmt.

§ 60. (1) bis (3) ...

(4) Auf Verlangen des Bundesministers fur Gesundheit und Frauen ist der
Einschau ein Bediensteter des Bundesministeriums fur Gesundheit und Frauen
oder ein von diesem benannter Sachversténdiger beizuziehen.

§62a. (1) Esigt zuléssig, Verstorbenen einzelne Organe oder Organteile zu
entnehmen, um durch deren Transplantation das Leben eines anderen Menschen
zu retten oder dessen Gesundheit wiederherzustellen. Die Entnahme ist unzulassig,
wenn den Arzten eine Erklarung vorliegt, mit der der Verstorbene oder, vor dessen
Tod, sein gesetzlicher Vertreter eine Organspende ausdriicklich abgelehnt hat.
Eine Erklarung liegt auch vor, wenn sie in dem beim Osterreichischen Bundesin-
stitut fur Gesundheitswesen gefiihrten Widerspruchsregister eingetragen ist. Die
Entnahme darf nicht zu einer die Pietdt verletzenden Verunstaltung der Leiche
fuhren.

§ 62d. Hat ein Pflegling seine Vertragserkldrung wéahrend seines Aufenthalts
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Geltende Fassung Vor geschlagene Fassung

in der Krankenanstalt abgegeben, so ist diese unwirksam, wenn sie unter solchen
Umstanden abgegeben wurde, die einen Ricktritt gemal3 § 3 Konsumentenschutz-
gesetz, BGBI Nr. 149/1979, in der geltenden Fassung, rechtfertigen.

867.(1) ... 867.(1) ...

(2) Mit der Vollziehung (2) Mit der Vollziehung

1. der 88 43 und 44 ist, soweit damit Angelegenheiten der Universitétsklini- 1. der 8843 und 44 ist der Bundesminister fur Bildung, Wissenschaft und
ken geregelt werden, der Bundesminister fir Bildung, Wissenschaft und Kultur,

Kultur, soweit damit Angelegenheiten der Bundes-Hebammenakademien
geregelt werden, der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen,

2. bisé. ... 2. bis®. ...
Titel 3

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

(2) Die Landesgesetzgebung hat die Ausfihrungsbestimmungen zum 1. Titel
innerhalb von sechs Monaten zu erlassen. Die Ausfihrungsbestimmungen zu Z 8,
9,10 und 11 des 1. Titels sind mit 1. Mai 2004 in Kraft zu setzen. In diesem Zeit-
punkt anhéngige Verfahren vor Ethikkommissionen sind nach der bis dahin gel-
tenden Rechtslage fortzufiihren.

(3) Die Wahrnehmung der Rechte des Bundes gemaf3 Art 15 Abs. 8 B-VG
hinsichtlich des 1. Titels steht dem Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen zu.
(4) Mit der Vollziehung des 2. Titelsist
1. hinsichtlich der Z 22 und 23 der Bundesminister fur Gesundheit und
Frauen ,
2. hinsichtlich der Z 24 der Bundesminister fiir Soziale Sicherheit, Generati-
onen und Konsumentenschutz, und
3. hinsichtlich der Z 19, 20 und 21 der Bundesminister fir Bildung, Wissen-
schaft und Kultur im Einvernehmen mit dem Bundesminister fir Finanzen
betraut.
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Geltende Fassung

Vor geschlagene Fassung

Artikel 111

Anderung des Arzneiwar eneinfuhr gesetzes

82. (1) bis(b) ...
(6) Fur die Einfuhr von Waren im Sinnedes 8 1 Abs. 1 Z 1 bis4, die

1.in einer anderen Vertragspartei des Européischen Wirtschaftsraumes zu-
gelassen sind und aus dieser Vertragspartei des Européaischen Wirtschafts-
raumes nach Osterreich verbracht werden,

2.in einer anderen Vertragspartei des Européischen Wirtschaftsraumes zu-
gelassen sind und aus dieser Vertragspartel des Européi schen Wirtschafts-
raumes zum Zwecke der Wiederausfuhr in der fir den Zielstaat bestimm-
ten Aufmachung nach Osterreich verbracht werden oder

3. fur die klinische oder nichtklinische Prifung bestimmt sind und in einer
Vertragspartei des Européischen Wirtschaftsraumes hergestellt worden
sind und aus einer Vertragspartei des Européischen Wirtschaftsraumes
nach Osterreich verbracht werden,

ist in den Félen des Abs. 3 eine Einfuhrbewilligung nicht erforderlich. Uber die
getétigte Einfuhr hat binnen zwei Wochen eine Meldung an das Bundesministeri-
um fir soziale Sicherheit und Generationen zu erfolgen. Die Meldung hat die
Bezeichnung und Mengeder einzufilhrenden Arzneispezialitdt, deren Chargen-
nummer, Angaben zur ndheren Zweckbestimmung der jeweiligen Einfuhr sowie
die fir den Anwender bestimmte Gebrauchsanweisung zu enthalten. Im Fall der
Z 2 sind der Zielstaat, im Falle der Z 3 die Prifzentren, fir die die jeweiligen Arz-
neispezialitéaten bestimmt sind, zu benennen.

(7) bis (12) ...
§3.(1) ..

(2) Antrége auf Erteilung einer Einfuhrbewilligung sind unter Verwendung der
dafur amtlich aufzulegenden Formblé&tter einzubringen. Der Antrag und die ange-
schlossenen Unterlagen miissen alle fir die Entscheidung erforderlichen Angaben
enthalten.

§5. (1) bis(4) ...

82. (1) bis(b5) ...
(6) Fur die Einfuhr von Waren im Sinnedes 8 1 Abs. 1 Z 1 bis4, die

1.in einer anderen Vertragspartei des Européischen Wirtschaftsraumes zu-
gelassen sind und aus einer Vertragspartei des Européischen Wirtschafts-
raumes nach Osterreich verbracht werden,

2.in einer anderen Vertragspartei des Européischen Wirtschaftsraumes zu-
gelassen sind und aus einer Vertragspartei des Européischen Wirtschafts-
raumes zum Zwecke der Wiederausfuhr in der fir den Zielstaat bestimm-
ten Aufmachung nach Osterreich verbracht werden, oder

3. fur die klinische oder nichtklinische Prifung bestimmt sind und in einer
Vertragspartei des Européischen Wirtschaftsraumes hergestellt worden
sind und aus einer Vertragspartei des Européischen 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 Bundesministe-
rium fir Gesundheit und Frauen zu erfolgen. Die Meldung hat die Bezeichnung
und Menge der einzufiihrenden Arzneispezialitét, Angaben zur néheren Zweckbe-
stimmung der jeweiligen Einfuhr sowie die fir den Anwender bestimmte
Gebrauchsanweisung zu enthalten. Im Fall der Z 2 sind der Zielstaat, im Falle der
Z 3 die Prifzentren, fir die die jeweiligen Arzneispezialitaten bestimmt sind, zu
benennen.

(7) bis (12) ...
§3.(1) ..

(2) Antréage auf Erteillung einer Einfuhrbewilligung - ausgenommen §2
Abs. 12 - sind unter Verwendung der amtlichen Formblétter einzubringen. Der
Antrag und die angeschlossenen Unterlagen miissen ale fir die Entscheidung
erforderlichen Angaben enthalten.

§5. (1) bis(4) ...
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Geltende Fassung Vor geschlagene Fassung

5) 1. .. ®B1..
2. das Vorliegen der Voraussetzungen der Z 1 bei der Einfuhr indas Bundes- 2. das Vorliegen der Voraussetzungen der Z 1 bei der Einfuhr in das Bun-
gebiet desgebiet
a) aus einem Mitgliedstaat der Europdischen Union im Zusammenhang a) aus einem Mitgliedstaat der Europdischen Union im Zusammenhang
mit einer Uberprifung im Sinne des Abs. 6 nachgewiesen oder zumin- mit einer Uberprifung im Sinne des § 6 Abs. 3 nachgewiesen oder zu-
dest glaubhaft gemacht wird, beziehungsweise mindest glaubhaft gemacht wird, beziehungsweise
8 6. (1) Bei einem Transport von Arzneiwaren im Rahmen der Einfuhr gemai 8 6. (1) Bei einem Transport von Arzneiwaren im Rahmen der Einfuhr gemaf}
§2 ist eine Kopie der Einfuhrbewilligung oder der Nachweisder erfolgten Mel- § 2 ist eine Kopie der Einfuhrbewilligung oder der Nachweis der erfolgten Mel-
dung mitzufiihren und den Kontrollorganen auf Verlangen vorzuweisen. dung gemal3 § 2 Abs. 7 mitzufthren und den Kontrollorganen auf Verlangen vor-
Zuweisen.
(2) bis(4) ... (2) bis(4) ...
Artikel IV

Anderung des Bundesgesetzes (iber die Errichtung eines Fonds,, Osterreichisches Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen*

§ 2. Dem Fonds obliegen folgende Aufgaben: § 2. Dem Fonds obliegen folgende Aufgaben:
a) hisc) ... a) hisc) ...
d) Organisation von Aus- und Forthildungsveranstaltungen fiir Personen, d) Organisation von Aus- und Forthildungsveranstaltungen fiir Personen,
dieim Dienste der Volksgesundheit tétig werden. dieim Dienste der Volksgesundheit tétig werden,

€) die Fuhrung des Widerspruchsregisters gemai § 62a Abs. 1 KAKUG.
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