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IS THE,

BUNDESMINISTERIUM FUR
GESUNDHEIT UND FRAUEN

o Jo

An das

Prasidium des Nationalrates
Parlament

Dr. Karl Renner-Ring 3
1017 Wien

GZ: 92.400/11-1/B/7/03 Wien, 14. August 2003

Betreff: Entwurf eines Bundesgesetzes, mit dem das Arzneimittelgesetz,
das Bundesgesetz iiber Krankenanstalten und Kuranstalten, das
Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002 und das Bundesgesetz luber die
Errichtung eines Fonds , Osterreichisches Bundesinstitut fiir
Gesundheitswesen" gedndert werden;

Allgemeines Begutachtungsverfahren

Sehr geehrte Damen und Herren!

In Entspféf:hung einer EntschlieBung des Nationalrates zur gefélligen Kenntnis-
nahme sowie mit dem Ersuchen um Weiterleitung an die Parlamentsklubs.

Hochachtungsvoll
Fur die Bundesministerin
AIGNER

Fur die Richtig
der Ausferti

Ry

Abteilung I/B/7, Auskunft: Hr. Dr. SEMP, DW 4180
e-mail: robert.semp@bmgf.gv.at
A-1030 Wien. RadetzkvstraRe 2 Tel: +43 1 711 00 Fax +43 1 718 718 3 NVR-ON17001
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BUNDESMINISTERIUM FUR
GESUNDHEIT UND FRAUEN

oo

GZ: 92.400/11-1/B/7/03 Wien, 14. August 2003

Betreff: Entwurf eines Bundesgesetzes, mit dem das Arzneimittelgesetz,
das Bundesgesetz iiber Krankenanstalten und Kuranstalten, das
Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002 und das Bundesgesetz iiber die
Errichtung eines Fonds ,, Osterreichisches Bundesinstitut fiir
Gesundheitswesen" gedndert werden; Entwurf einer Ethik-
kommissions-Verordnung; Allgemeines Begutachtungsverfahren

An

Bundeskanzleramt-Prasidium*Bundeskanzleramt-Verfassungsdienst*BM f. auswdrtige Angelegenheiten*
BM f. Wirtschaft u. Arbeit*BM f. Finanzen*BM f. Inneres*BM f. Justiz*BM f. Landesverteidigung*BM f.
Landesverteidigung, FGG 8*BM f. Land- u. Forstwirtschaft, Umwelt u. Wasserwirtschaft, BM f. Bildung,
Wissenschaft u. Kultur*BM f. Verkehr, Innovation u. Technologie*Bundesgleichbehandlungskommission*
Herrn Vizekanzler u. BM Mag. Haupt*Staatssekretdr Dr. Finz*Staatssekretar Morak*Staatssekretar Mag.
Schweitzer*Staatssekretdrin Haubner*Staatssekretdr Mag. Kukacka*Rechnungshof*Datenschutzrat*
Statistik Austria*Parlament*Amter der Landesregierungen*Verbindungsstelle d. Bundeslander*Osterr.
Stadtebund*Osterr. Gemeindebund*Osterr. Apothekerkammer*Osterr. Arztekammer*Osterr. Dentisten-
kammer*Osterr. Gewerkschaftsbund*Osterr. Gewerkschaftsbund-Oberdsterreich*Osterr. Landarbeiter-
kammertag*Prasidentenkonferenz d. Landwirtschaftskammern Osterreichs*Wirtschaftskammer Oster-
reich*Bundesarbeitskammer Osterreich*Kammer f. Arbeiter u. Angestellte f. Niederosterreich*Haupt-
verband d. dsterr. Sozialversicherungstrager*OBIG*OGB-Fachgruppenvereinigung f. Gesundheits-
wesen*Prasidium d. Finanzprokuratur*Volksanwaltschaft*Wiener Krankenanstaltenverbund*Verband d.
Privatkrankenanstalten Osterreichs*Burgenlandische Krankenanstalten Ges.m.b.H.*Kéarntner Landes-
krankenanstalten-Betriebsgesellschaft*Oberdsterreichische Gesundheits- u. Spitals AG*Holding der
Landeskliniken Salzburg*Steiermarkische Krankenanstaltenges.m.b.H.*Tiroler Landeskrankenanstalten
Ges.m.b.H.*Vorariberger Krankenhaus-Betriebsges.m.b.H.*ARGE Daten*Vereinigung osterr.
Industrieller*Osterr. Rotes Kreuz*Osterr. Bischofskonferenz*Evangelischer Oberkirchenrat*Katholischer
Familienverband Osterreichs*Biiro d. Seniorenkurie d. Bundesseniorenbeirates beim BKA*Osterr. Rechts-
anwaltskammertag*Kammer d. Wirtschaftstreuhdnder*Verband Angestellter Apotheker Osterreichs*
Verein ,Osterr. Gesellschaft f. Gesetzgebungslehre" *Institut f. Europarecht, Juridicum*Institut f. Europa-
recht*Forschungsinstitut f. Europafragen a. d. WU Wien*Zentrum f. Europdisches Recht, Innsbruck>
Forschungsinstitut f. Europarecht, Linz*Universitdt Wien, Rechtswissenschaftliche Fakultdt*Leopold
Franzens Universitat Innsbruck, Rechtswissenschaftliche Fakultdt*Karl Franzens Universitat, Rechts-
wissenschaftliche Fakultdt*Universitdt Salzburg, Rechtswissenschaftliche Fakultdt*Johannes Kepler
Universitat Linz, Rechtswissenschaftliche Fakultét*Osterr. Hebammengremium, Landesgeschéaftsstelle*
Dachverband d. gehobenen med.-techn. Dienste Osterreichs*Berufsverband Osterr. Psychologinnen u.
Psychologen*QOsterr. Bundesverband f. Psychotherapie*PHARMIG*IGEPHA*Fachverband d. chem.
Industrie*Bundeskonferenz d. Verwaltungsdirektoren dsterr. Krankenanstalten*Selbsthilfe Kérnten*
Selbsthilfe Tirol*Selbsthilfe Salzburg*Dachverband d. 06. Selbsthilfegruppen im Gesundheitsbereich*
Verein Sozial- u. Begegnungszentren*pro mente Austria*pro mente Austria, Bundesgeschaftsstelle*Fonds
Gesundes Osterreich - SIGIS*Martha Frithwirt-Zentrum f. medizinische SHG*Dienststelle Sozialberatung
d. Magistrates der Stadt Wels*Steirische Gesellschaft f. Gesundheitsschutz - styria vitalis*Dachverband
d. Selbsthilfegruppen Niederdsterreich*Pro Senectute Osterreichs*CLUB ANTENNE*Lebenshilfe Oster-
reich*Univ.-Prof. Dr. Jirgen M. Pelikan*Osterr. Gesellschaft f. Medizinrecht*Osterr. Gesellschaft f. Neuro-
psychopharmakologie u. Biologische Psychiatrie*Unabhédngige Verwaltungssenate in den Bundeslandern*

Abteilung I/B/7, Auskunft: Hr. Dr. SEMP, DW 4180
e-mail: robert.semp@bmgf.gv.at
A-1030 Wien RAadetzkvstrafe 2 Tel: 4437 1 711 0N Fax +43 1 718 718 3 NVR:-NN17001
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alle Mitglieder des Obersten Sanitatsrates*alle Landessanitadtsdirektorinnen u. Landessanitdtsdirektoren*
Univ.-Prof. Dr. Wolfgang Kubelka*Univ.-Prof. Dr. Rudolf Bauer*o.Univ.-Prof. Dr. Hermann Stuppner*
Univ.-Prof. Dr. Wilhelm Fleischhacker*Dekan Univ.-Prof. Dr. Wolfgang Schiitz*Prof. Dr. Nikolaus
Mayer*Univ.-Prof. Dr. Alfred Gangl*BIFA*Ethik-Kommission d. Medizinischen Fakultat d. Universitat
Wien*OAGES*Osterr. Normungsinstitut*Osterr. Krankenpflegeverband*Verband d. dipl. med.-techn.
Fachkréafte Osterreichs*Verband d. Versicherungsunternehmen*Osterr. Gesellschaft f. Krankenhaus
pharmazie*Osterr. Arbeitsgemeinschaft f. Rehabilitation*ARGE PA*Univ.-Prof. Prim. Dr. Ingomar
Mutz*Bioethikkommission beim BKA, Dr. Gmeiner*

Das Bundesministerium flir Gesundheit und Frauen lUbermittelt die im Betreff
genannten Entwlirfe samt Erlduterungen im Rahmen des Allgemeinen
Begutachtungsverfahrens mit dem Ersuchen um Stellungnahme bis

15. Oktober 2003.

Es wird ersucht, die Stellungnahmen jedenfalls auch per e-mail an
robert.semp@bmgf.gv.at unter dem Betreff AMG-Novelle zu Ubermitteln.

Sollte bis zu diesem Zeitpunkt keine Stellungnahme eingelangt sein, wird ange-
nommen, dass die genannten Entwirfe keinen Anlass zu Bemerkungen geben.

Es wird darauf hingewiesen, dass dieses Begutachtungsverfahren auch als
Befassung gemaB Art. 1 Abs. 1 und 4 der Vereinbarung zwischen dem Bund, den
Landern und den Gemeinden uber einen Konsultationsmechanismus und einen
kiinftigen Stabilitdtspakt der Gebietskérperschaften, BGBI. I Nr. 35/1999,
anzusehen ist.

Es wird ersucht, eine allfdllige Stellungnahme zum Entwurf eines Bundesgesetzes,
mit dem das Arzneimittelgesetz, das KAKuG und das Arzneiwareneinfuhrgesetz
2002 gedandert werden, auch dem Prasidium des Nationalrates in 25-facher
Ausfertigung zuzuleiten sowie den Text der Stellungnahme per e-mail an die
Adresse begutachtungsverfahren@parlinkom.gv.at zu senden.

Hochachtungsvoll
Fur die Bundesministerin
AIGNER

Fir die Richtigkeit
der Ausfertigung:

www.parlament.gv.at
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Entwurf

Bundesgesetz, mit dem das Arzneimittelgesetz, das Bundesgesetz iiber Krankenanstalten und
Kuranstalten, das Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002 und das Bundesgesetz iiber die Errichtung eines
Fonds ,Osterreichisches Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen® geiindert werden [Celex-Nr.:
32001L0020]

Der Nationalrat hat beschlossen:

Artikel I
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz, BGBI. Nr. |85/1983, zuletzt gesindert durch das Bundesgesetz BGBI. I Nr. 12/2003, wird
wie folgt gedndert:

I.§ 1 Abs. 3 Z lund 2 lauten:
..l. 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 | bis 4 zu erfiillen,
2. Gebrauchsgegenstdnde und Zusatzstoffe im Sinne des Lebensmittelgesetzes 1975

2. Nach § 2 Abs. 11 wird folgender Abs. | la eingefiigt:

o(11a) Magistrale Zubereitung ist jedes Arzneimittel, das in einer Apotheke auf Grund einer drztlichen oder
zahndrztlichen Verschreibung fiir einen bestimmten Patienten oder nach tierdrztlicher Verschreibung fiir ein bestimmutes
Tier hergestellt wird."

3. Nach § 2 Abs. 16 wird folgender Abs. 16a eingefiigt:

«(16a) ,H6chstmengen von Riickstdnden™ sind die gemidB Artikel | Abs. | lit. b der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
zur Schaffung eines Gemeinschafisverfahrens fiir die Festsetzung von Héchstmengen fiir Tierarzneimittelriickstinde in
Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs, ABIL. Nr. L 224 vom 18. August 1990, definierten Mengen."

4. §2 Abs. 17 lautet:

W17) .Wartezeit” ist der Zeitraum zwischen der letzten Anwendung eines Arzneimittels an Tieren und dem
Zeitpunkt, bis zu dem diese Tiere nicht zur Gewinnung von Lebensmitteln verwendet werden diirfen. Dabei ist zum
Schutz der Gesundheit sicherzustellen, dass diese Lebensmittel unter Beriicksichtigung der zugelassenen
Anwendungsbedingungen die Hochstmengen von Riickstdnden gemiB der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 nicht
iiberschreiten.*

5. § 2a lauter:

.§ 2a. (1) .Klinische Priifung" ist eine systematische Untersuchung eines Arzneimittels an einem

Priifungsteilnehmer, die mit dem Ziel durchgefiihrt wird,

1. Wirkungen von Priifpridparaten zu erforschen oder nachzuweisen,

2. Nebenwirkungen von Priifpriparaten festzustellen, oder

3. die Resorption, die Verteilung, den Stoffwechsel und die Ausscheidung von Priifpriparaten zu untersuchen.
Dies umfasst klinische Priifungen, die in einer oder mehreren Priifstellen in einem oder mehreren Mitgliedstaaten der
Europdischen Union durchgefithrt werden. Keine klinische Priifung ist eine Anwendungsbeobachtung im Sinne des
Abs. 3.

(2) ,.Multizentrische klinische Priifung" ist eine nach einem einzigen Priifplan durchgefiihrte klinische Priifung, die
in mehr als einer Priifstelle erfolgt und daher von mehr als einem Priifer vorgenommen wird, wobei die Priifstellen sich in
einem einzigen oder in mehreren Mitgliedstaaten der Europiischen Union oder in Mitgliedstaaten und Drittlindern
befinden kénnen.

(3) ..Anwendungsbeobachtung™ ist eine Untersuchung zugelassener Arzneispezialitdten an Patienten, sofern
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1. die Arzneispezialitit ausschlieBlich unter den in der Zulassung genannten Bedingungen verwendet wird,
2. die Anwendungsbeobachtung keine zusitzlichen diagnostischen oder therapeutischen MaBnahmen notwendig
macht,
3. die Anwendungsbeobachtung keine zusitzlichen Belastungen des Patienten 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 Anwendungsbeobachtung einzubeziehen.

Zur Analyse der gesammelten Daten werden epidemiologische Methoden angewendet.

(4) .Abschlussbericht™ ist eine vollstindige und eingehende Darstellung der klinischen Priifung nach deren
Beendigung.

(5) ..Audit* ist der Vergleich der Rohdaten mit den hiezu gehérigen Niederschriften in den Priifbégen mit dem Ziel
festzustellen, ob die Rohdaten korrekt berichtet wurden und die Durchfithrung der klinischen Priifung in
Ubereinstimmung mit dem Priifplan und den Standard Operating Procedures (SOPs) vorgenommen wurde. Ein Audit
muss entweder durch eine interne Einheit des Sponsors, die jedoch unabhdngig von jener Einheit tdtig wird, die
verantwortlich fir die klinische Forschung ist, oder durch eine externe wissenschaftliche Einrichtung durchgefiihrt
werden.

(6) ,.Ethikkommission* ist ein unabhdngiges Gremium, das sich aus im Gesundheitswesen und in
nichtmedizinischen Bereichen titigen Personen zusammensetzt und dessen Aufgabe es ist, den Schutz der Rechte, die
Sicherheit und das Wohlergehen der Priifungsteilnehmer zu sichern und diesbeziiglich Vertrauen der Offentlichkeit zu
schaffen.

(7) .Inspektion™ ist eine durch das Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen oder durch einen von ihm
beaufiragten Sachverstindigen oder durch eine auslindische Gesundheitsbehorde durchgefithrte Uberpriifung von
Unterlagen, Einrichtungen, Aufzeichnungen, Qualitdtssicherungssystemen und allen sonstigen Ressourcen, die nach
Ansicht des Bundesministeriums fiir Gesundheit und Frauen oder einer auslindischen Gesundheitsbehtrde im
Zusammenhang mit der klinischen Priifung stehen. Diese kdnnen sich in der Priifstelle, in den Einrichtungen des
Sponsors oder des Auftragsforschungsinstituts oder in sonstigen Einrichtungen (zB in Labors, bei Ethikkommissionen),
die nach Ansicht des Bundesministeriums fiir Gesundheit und Frauen zu inspizieren sind, befinden.

(8) ..Monitor* ist eine Person, die vom Sponsor oder einem Auftragsforschungsinstitut angestellt oder beauftragt und
fiir die Uberwachung und den Bericht iiber den Fortgang der Studie und die Uberpriifung der Daten verantwortlich ist.

(9) ..Priifbogen™ ist ein Dokument, das entsprechend dem Priifplan Daten und andere Infomationen iiber jeden
einzelnen in die klinische Priifung einbezogenen Priifungsteilnehmer enthilt.

(10) ..Pritfer" ist ein zur selbstdndigen Berufsausiibung in Osterreich berechtigier Arzt oder Zahnarzt, der fiir die
Durchfithrung der klinischen Priifung in einer Prilfstelle verantwortlich ist. Wird eine Priifung in einer Priifstelle von
einem Team vorgenommen, so ist der Prilfer der verantwortliche Leiter des Teams.

(11) ,.Priiferinformation* ist eine Zusammenstellung der fiir die Untersuchungen mit Priifpriparaten am Menschen
relevanten klinischen und nichtklinischen Daten iiber die betreffenden Priiparate.

_(12) ,Prifplan" ist die Gesamtheit der Unterlagen, in denen Zielsetzungen, Planung, Methodik. statistische
Uberlegungen und Organisation einer Priifung beschrieben sind. Der Begriff . Pritffplan™ bezieht sich auf den Priifplan an
sich sowie auf seine nachfolgenden Fassungen und Anderungen.

(13) ,.Prifpriaparat* ist eine pharmazeutische Form eines Wirkstoffes oder Placebos, die in einer klinischen Priifung
getestet oder als Referenzsubstanz verwendet wird; ferner eine zugelassene Arzneispezialitdt, wenn sie in einer anderen
als der zugelassenen Form verwendet oder bereitgestellt oder fiir ein nicht zugelassenes Anwendungsgebiet eingesetzt
oder zum Erhalt zusétzlicher Informationen iiber die zugelassene Form verwendet wird.

(14) ,Prifungsteilnehmer* (gesunder Proband oder Patient) ist eine Person, die entweder als Empfinger des
Pritfpriparates oder als Mitglied einer Kontrollgruppe an einer klinischen Priifung teilnimmt.

(15) .Sponsor" ist jede physische oder juristische Person, die die Verantwortung fiir die Planung, die Einleitung, die
Betreuung und die Finanzierung einer klinischen Pritfung iibernimmt. Der Sponsor oder sein Bevollmichtigter miissen in
einer Vertragspartei des Europiischen Wirtschafisraumes niedergelassen sein. Der Priifer hat die Pflichten und die
Verantwortung des Sponsors zusdtzlich zu {ibernehmen, wenn er eine klinische Priifung ohne Sponsor in voller
Eigenverantwortung durchfithrt.

(16) ..Standard Operating Procedures (SOPs)" sind standardisierte, eingehende, schrifiliche Verfahrensvorschriften
des Sponsors flir alle Aktivitdten, die im Zusammenhang mit der klinischen Priifung notwendig sind.

(17) .Unerwiinschtes Ereignis* ist jedes schadliche Vorkommnis, das einem Priifungsteilnehmer widerfihrt und das
nicht unbedingt in kausalem Zusammenhang mit der klinischen Priifung steht.

(18) ,,Nebenwirkung" ist jede schddliche und unbeabsichtigte Reaktion auf ein Priifpréiparat.

(19) ,.Schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis oder schwerwiegende Nebenwirkung™ ist ein unerwilnschtes
Ereignis oder eine Nebenwirkung, das bzw. die unabhingig von der Dosis tddlich oder lebensbedrohend ist, eine
stationdre Behandlung oder deren Verldngerung erforderlich macht, zu einer bleibenden oder schwerwiegenden
Behinderung oder Invaliditdt fiihrt oder eine kongenitale Anomalie oder einen Geburtsfehler zur Folge hat.
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(20) . .Unerwartete Nebenwirkung™ ist eine unerwiinschte Wirkung, die nach Art oder Schweregrad auf Grund der
vorliegenden Produktinformation nicht zu erwarten ist.*

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

4. die zur Anwendung an Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen und deren
pharmakologisch wirksamen Inhaltsstoffe nicht in den Anhingen | bis 111 der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
enthalten sind."

7. §8Abs. 2Z 7 lautet:
7. Dosierung gegebenenfalls mit dem Hinweis, dass sie nur Geltung hat, wenn der Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt
nichts anderes verordnet,"

8 Im § 11 Abs. | Z 2 wird die Wortfolge , Arzneiwareneinfuhrgesetz, BGBL. Nr. 179/1970," durch die Wortfolge
.. Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002, BGBL. | Nr. 28, ersetzt.

9 Im § 11 Abs. 7 werden jeweils nach dem Wort ., Arztes " ein Beistrich und das Wort ., Zahnarztes " eingefiigt.

10§ [la Abs. | lautet:

.(1) Arzneimittel, die Antigene oder Halbantigene enthalten und der Erkennung von spezifischen Abwehr- und
Schutzstoffen dienen, diirfen, sofern es sich nicht um zulassungspflichtige Arzneispezialitdten handelt, im Inland nur
abgegeben oder fiir die Abgabe im Inland bereitgehalten werden, wenn der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen
das bei diesem Arzneimittel zur Anwendung zu bringende Herstellungsverfahren einschlieBlich der chemisch
pharmazeutischen Dokumentation durch Bescheid zugelassen hat.*

11§ 11b entfllt.
12. Im § 12 Abs. | Z 2 werden nach dem Wort ,, Arzt" ein Beistrich und das Wort ,, Zahnarzt ' eingefligt.
[3. Nach § 12 Abs. | Z 3 wird nach dem Beistrich dus Wort ., oder" eingefiigt.

4. Im § 12 Abs. 2 wird die Wortfolge , Arzneiwareneinfuhrgesetz, BGBIL. Nr. 179/1970," durch die Wortfolge
.. Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002 " erset=t.

15. § 15a Abs. | Z 2 erster Satz lautet:

2. die erstmalige Zulassung der flir den frilheren Antragsteller zugelassenen Arzneispezialitdt in einer
Vertragspartei des Abkommens (iber den Europdischen Wirtschaftsraum (EWR-Abkommen) mindestens sechs
Jahre zuriickliegt und diese Arzneispezialitit im Inland oder gemidB der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93
zugelassen und in Verkehr gebracht ist."

16. § 15a Abs. 4 entfallr.

17. § 156 lautet:

.15b. (1) 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 Priifungen vorzulegen, wenn er
mittels detaillierter bibliographischer Unterlagen nachweisen kann, dass

1. der Bestandteil oder die Bestandteile der Arzneispezialitit allgemein medizinisch verwendet werden und
2. die fiir eine Zulassung erforderliche Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der Arzneispezialitdt gegeben ist.

(2) Abs. 1 gilt nicht fiir Arzneispezialitidten, fiir die ein Antrag gemiB § 15a gestellt werden kann.

(3) Bei einer neuen Arzneispezialitit, die aus bekannten Bestandteilen im Sinne des Abs. | besteht, welche bisher in
dieser Kombination nicht zugelassen sind, sind Ergebnisse der toxikologischen und pharmakologischen Versuche und der
klinischen Priifungen liber die Arzneispezialitit, nicht jedoch iiber die einzelnen Bestandteile vorzulegen.”

18. § 24 Abs. 2 Z 3 lautet:
3. Abgabe im Kleinen und Rezeptpflicht, es sei denn es handelt sich um eine Rezeptfreistellung. die sich durch
AuBer-Kraft-Treten der Rezeptpflichtstellung gemiB § 2 Abs. 1 des Rezepipflichtgesetzes, BGBI. Nr. 413/1972,
ergibt.”

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

+(9) Anderungen homdopathischer Arzneispezialitidten im Sinne des § |1 Abs. 2a sind dem Bundesministerium fiir
Gesundheit und Frauen zu melden, es sei denn, es handelt sich um Anderungen der Zusammensetzung oder um
Anderungen der Bezeichnung. Einer Meldung sind jene Unterlagen anzuschliefien, die eine Beurteilung der Anderung
ermoglichen. Anderungen der Zusammensetzung oder der Bezeichnung unterliegen einer Neuanmeldung gemaf § 11
Abs. 2a und einer Registrierung gemaB § 27.*

(9a) Homoopathische Arzneispezialititen im Sinne des § 11 Abs. 2a, an denen Anderungen gemiD Abs. 9
durchgefiihrt werden, diirfen ohne diese Anderungen
1. vom pharmazeutischen Unternehmer innerhalb eines Jahres nach der Meldung gemifl Abs. 9,
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_4.
2. von anderen zur Abgabe Berechtigten bis zum jeweiligen Verfalldatum der Arzneispezialitit

in Verkehr gebracht werden, es sei denn, diese Ubergangsfrist ist aus Griinden der Arzneimittelsicherheit nicht
vertretbar."

20. § 26 Abs. 2 lautet:

«(2) Der Chargenfreigabe unterliegen fiir die Anwendung am oder im Tier bestimmte immunologische
Arzneispezialitidten, die aus Impfstoffen, Toxinen, Sera oder Allergenen bestehen und zur Abwehr von
anzeigepflichtigen Tierseuchen gemiB § 16 Tierseuchengesetz, RGBI. Nr. 177/1909, bestimmt sind."

21. §29 Abs. | und 2 lauten:

(1) Bei der Planung, Anlage und Durchfithrung klinischer Priifungen sind die gesundheitlichen Risken und
Belastungen fiir den Prilfungsteilnehmer so gering wie moglich zu halten.

(2) Die klinische Priifung von Arzneimitteln darf nur durchgefithrt werden, wenn die Risken. die mit ihr fiir den
Prilfungsteilnehmer verbunden sind, gemessen an der zu erwartenden Bedeutung des Ergebnisses der Priifung flir die
Medizin vertretbar sind und die nicht auszuschlieBende Gefahr einer Beeintrdchtigung der Gesundheit des
Priifungsteilnehmers

1. nicht erheblich ist oder

2. ilberwogen wird von dem von der Anwendung des Arzneimittels zu erwartenden Vorteil fiir seine
Gesundheit.”

22. § 29 Abs. 4 entfdllt.

23. § 30 lauter:

-§ 30. Die klinische Priifung von Arzneimitteln darf an gebérfihigen Frauen, mit Ausnahme der Fille des § 44, nur
durchgefithrt oder fortgesetzt werden, wenn vor und in ausreichender Wiederholung wihrend der klinischen Priifung das
Nichtvorliegen einer Schwangerschaft fesigestellt wird.”

24. § 32 Abs. | Z 3 lauter:

.3. den Priifplan zu beurteilen und gegebenenfalls durch seine Unterschrift zu bestitigen sowie bei allfilligen
Anderungen im Sinne des § 37a vorzugehen,*

25. § 32 Abs. 1 Z 5 lautet:

5. vor Beginn der klinischen Priifung einen ordnungsgemiBen Antrag auf Genehmigung der klinischen Prilfung
gemiB § 40 Abs. | zu stellen, die Ethikkommission zu befassen und die Beendigung der klinischen Priifung dem
Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen und der Ethikkommission innerhalb von 90 Tagen, bei vorzeitiger
Beendigung innerhalb von 15 Tagen unter eindeutiger Angabe aller Griinde fiir den Abbruch, zu melden,*

26. § 32 Abs. [ Z 9 lauter:

9. alle unerwiinschten Ereignisse gemB § 41d Abs. 4 zu dokumentieren, zusammen mit dem Priifer unverziiglich
zu bewerten und die jeweils angemessenen MaBnahmen gemiB § 37a Abs. 4 zu treffen, sowie gemiB § 4le
mutmaBliche unerwartete schwerwiegende Nebenwirkungen zu melden,™

27. § 32 Abs. | Z 11 lauter:

.1 1. unter Bedachtnahme auf Abs. 2 eine Personenschadenversicherung abzuschlieBen, die alle Schiden abdeckt. die
an Leben und Gesundheit des Priifungsteilnehmers durch die an ihm durchgefiihrten MaBnahmen der klinischen
Priifung verursacht werden kdnnen und fiir die der Priifer zu haften hitte, wenn ihn Verschulden (§ 1295 ABGB)
trife, mit Ausnahme von Schiiden auf Grund von Verinderungen des Erbmaterials in Zellen der Keimbahn,*

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

.14, dafiir zu sorgen, dass dem Prilfungsteilnehmer eine Kontaktstelle zur Verfiigung steht, bei der er weitere
Informationen einholen kann, und

15. firr die von der Ethikkommission vorzunehmende Beurteilung einen Kostenbeitrag zu entrichten.”

29. § 32 Abs. 2 Z | lautet:

. 1. Der Sponsor hat Versicherungsnehmer, der Priifungsteilnehmer selbstdndig anspruchsberechtigter Versicherter
zu sein.”

30. Im § 32 Abs. 3 wird der Ausdruck ,, Versuchspersonen” durch den Ausdruck ,, Priiffungsteilnehmem ™ und im § 34 Z 5
der Ausdruck ., Versuchspersonen™ durch den Ausdruck ., Priifungsteilnehmer" ersetzi.

31. § 35 Abs. [ Einleitungssatz lautet:

(1) Pritfer darf nur ein Arzt oder Zahnarzt sein, der zur selbstdndigen Ausiibung seines Berufes in Osterreich
berechtigt ist, und"

www.parlament.gv.at

7von 78



8von 78

83/ME XXII. GP - Entwurf (gescanntes Original)

T
32. § 36 Z 2 lawter:

2. sicherzustellen, dass er ausreichend Zeit aufwenden kann, um die klinische Priiffung durchzufiihren und
voraussichtlich auch zu beenden oder fiir einen entsprechenden Ersatz zu sorgen, dass er ausreichend Personal
und angemessene Einrichtungen fiir die gesamte Dauer der klinischen Priifung zur Verfiigung stellen kann und
sicherzustellen, dass bei unerwiinschten Ereignissen entsprechende Gegenmafinahmen im Sinne des § 37a Abs. 4
erfolgen kénnen,"

33. §36 Z 4 lauter:
4. bei Abdnderungen des Priifplanes im Sinne des § 37a vorzugehen,"

34. §36 Z 9 lauter:

9. dem Sponsor gemdB § 41d unverziiglich iiber schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse zu berichten und die
notwendigen MaBnahmen zum Schutz der Priifungsteilnehmer zu treffen,*

35. Nach § 36 Z 10 entfallt das Wort ,und ", der Punkt nach Z 11 wird durch einen Beistrich und das Wort ,,und ™ erset=r
und folgende Z 12 angefiigt:
~12. im Falle des Todes eines Priifungsteilnehmers Vertrauenspersonen iiber die Teilnahme des Verstorbenen an einer
klinischen Priifung und den Versicherungsschutz nach § 32 Abs. 1 Z 11 zu informieren.*

36. Nach § 37 wird folgender § 37a samt Uberschrift eingefiigt:
wAnderungen am Priifplan

§ 37a. (1) Nach dem Beginn der klinischen Pritfung kann der Sponsor am Priifplan Anderungen vornehmen. Wenn
diese Anderungen bedeutsam sind und sich auf die Sicherheit der Prilfungsteilnehmer auswirken oder die Auslegung der
wissenschaftlichen Dokumente, auf die die Durchfithrung der Priifung gestiitzt wird, beeinflussen kénnen oder wenn sie
unter irgendeinem anderen Gesichtspunkt von Bedeutung sind, hat der Sponsor das Bundesministerium fiir Gesundheit
und Frauen und die zustindigen Ethikkommissionen iiber sidmtliche Griinde und den [nhalt der Anderungen zu
informieren.

(2) Die zustidndige Ethikkommission hat auf der Grundlage der in § 41a Abs. | angefithrten Kriterien und in
Ubereinstimmung mit § 41b innerhalb von hochstens 35 Tagen ab dem Zeitpunkt des Eingangs des ordnungsgemiBen
Anderungsvorschlags eine Stellungnahme abzugeben. Ordnungsgem#B ist ein Anderungsvorschlag, wenn er der
.Leitlinie fiir das Ansuchen um Genehmigung einer klinischen Priifung eines Humanarzneimittels bei den zustdndigen
Behorden in der Europédischen Union, fiir die Meldung von signifikanten Anderungen und die Mitteilung der Beendigung
einer klinischen Priifung™ entspricht.

(3) Gibt die Ethikkommission keine beflirwortende Stellungnahme ab oder bestehen aus Sicht des
Bundesministeriums fiir Gesundheit und Frauen andere Einwédnde gegen die geplanten Anderungen am Priifplan, so hat
das Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen die Anderung des Priifplans fiir den Fall zu untersagen, dass der
Sponsor die Einwénde nicht beriicksichtigt.

(4) Unbeschadet der Abs. 1 bis 3 haben der Sponsor und der Priifer unter bestimmten Umstinden, insbesondere bei
jeglichem neuen Umstand betreffend den Ablauf der Priifung oder die Emtwicklung eines Priifprdparates, der die
Sicherheit der Priifungsteilnehmer beeintrichtigen kann, die dringend gebotenen Sicherheitsmafinahmen zu ergreifen, um
die Priifungsteilnehmer vor unmittelbarer Gefahr zu schiitzen. Der Sponsor hat unverziiglich das Bundesministerium filr
Gesundheit und Frauen iiber diese neuen Umstédnde und die getroffenen MaBnahmen zu unterrichten und dafiir zu sorgen,
dass gleichzeitig die zustdndige Ethikkommission unterrichtet wird.”

37. § 38 lauter:

.§ 38. (1) Die klinische Priifung eines Arzneimittels darf, sofern §§ 42, 43 und 43a nichts anderes bestimmen, nur
durchgefiihrt werden, wenn der Priifungsteilnehmer durch einen Arzt oder Zahnarzt, ilber Wesen, Bedeutung, Tragweite
und Risken der klinischen Priifung aufgekldrt worden ist und der Priifungsteilnehmer seine Einwilligung hiezu erteilt hat.

(2) Die Einwilligung im Sinne des Abs. | darf jederzeit widerrufen werden. Sind fiir die Durchfiihrung der
klinischen Priifung mehrere Einwilligungen erforderlich, so darf die klinische Priffung an diesem Priifungsteilnehmer
nicht fortgesetzt werden, wenn auch nur eine dieser Einwilligungen widerrufen wird.”

38 § 39 laurer:

.§ 39. (1) Aufkldrung und Information missen sowohl miindlich als auch schrifilich gegeben werden. Die
Information muss klarstellen, dass die Ablehnung, an der klinischen Priifung teilzunehmen, oder das Ausscheiden aus der
klinischen Priifung zu einem beliebigen Zeitpunkt ohne nachteilige Folgen, insbesondere fiir die weitere medizinische
Versorgung des Priifungsteilnehmers bleibt.

(2) Wenn ein Priffungsteilnehmer nach umfassender Aufklirung in die Teilnahme einwilligt, muss seine
Einwilligung in schriftlicher Form festgehalten werden. Die Einwilligung muss datiert und mit der Unterschrift des
Priifungsteilnehmers abgegeben werden. Sofern der Priifungsteilnehmer dazu nicht in der Lage ist. muss die Einwilligung
vor einem Zeugen abgegeben werden, der die Einwilligung durch seine Unterschrift zu bestitigen hat.

(3) Die Priffungsteilnehmer sind daritber zu informieren, dass Daten wi#hrend einer Inspektion gepriift werden
konnen, dass aber personenbezogene Informationen absolut vertraulich behandelt und nicht in die Offentlichkeit gelangen
werden.
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(4) Die Prifungsteilnehmer, gegebenenfalls die Erziehungsberechtigten bzw. Sachwalter, miissen iiber den
Versicherungsschutz im Sinne des § 32 Abs. | Z 11 informiert werden.™

39. Die §§ 40 und 41 samt Uberschrifien lauten:
»Beginn der klinischen Priifung

§ 40. (1) Vor Beginn einer klinischen Priiffung hat der Sponsor beim Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen
einen der ,Leitlinie der Kommission fir das Ansuchen um Genehmigung einer klinischen Priiffung eines
Humanarzne:mltlels bei den zustdndigen Behtirden in der Europdischen Union, fiir die Meldung von signifikanten
Anderungen und die Mitteilung der Beendigung einer klinischen Priffung" entsprechenden Genehmigungsantrag zu
stellen, sowie alle fiir die Beurteilung der klinischen Priifung erforderlichen 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 fiir Gesundheit und Frauen oder gleichzeitig mit dieser
erfolgen.

(2) Die Priifung eines Antrags durch das Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen hat ohne unndtigen
Aufschub, spitestens aber innerhalb von 35 Tage zu erfolgen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen hat
dabei die Ubereinstimmung des Antrags mit der in Abs. | genannten Leitlinie und die grundsttzliche Rechtfertigung und
Relevanz des Vorhabens zu ilberpriifen. AuBert sich das Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen nicht innerhalb
von 35 Tagen, so gilt der Antrag vorbehaltlich des Abs. 4 als genehmigt. Diese Fristen gelten nicht fiir klinische
Priiffungen im Sinne des Abs. 5.

(3) Teilt der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen dem Sponsor mit Bescheid einen begriindeten Einwand mit,
kann dieser ein einziges Mal den Antrag inhaltlich &ndem, um den vorgebrachten Einwand zu beriicksichtigen. Dafiir ist

eine angemessene Frist einzurdumen. Andert der Sponsor den Antrag nicht entsprechend ab, ist der Antrag mit dem
Bescheid des Bundesministers filr Gesundheit und Frauen abgelehnt.

(4) Hat die Ethikkommission im Verfahren gemiB §§ 41a und 41b keine befiirwortende Stellungnahme abgegeben,
so hat der Bundesminister flir Gesundheit und Frauen innerhalb von 60 Tagen nach Eingang des Antrags die
Durchfithrung der klinischen Priifung zu untersagen.

(5) Einer Genehmigung durch Bescheid des Bundesministers fiir Gesundheit und Frauen bedarf unbeschadet der
Genehmigungserfordernisse nach anderen bundesgesetzlichen Vorschriften der Beginn einer klinischen Prilfung im
Zusammenhang mit Arzneimitteln fiir Gentherapie, somatische Zelltherapie, einschlieBlich der xenogenen Zelltherapie,
sowie mit allen Arzneimitteln, die genetisch verdnderte Organismen enthalten. Es diirfen keine Gentherapiepriifungen
durchgefiihrt werden, die zu einer Veriinderung der genetischen Keimbahnidentitit der Priifungsteilnehmer fiihren.

(6) Der Bundesminister filr Gesundheit und Frauen hat iiber Antrige gemdB Abs. 5 ohne unndtigen Aufschub,
spétestens aber innerhalb von 90 Tagen nach Einlangen des Antrages zu entscheiden. In Fillen, in denen ein beratendes
Gremium befasst wird, verldngert sich diese Frist um weitere 90 Tage. Die Entscheidungsfrist in bezug auf xenogene
Zelltherapie betriigt zwei Jahre.

Ethikkommissionen
§ 41. (1) Der Landeshauptmann hat hinsichtlich klinischer Priffungen auBerhalb von Krankenanstalten Sorge zu
tragen, dass im Bereich seines Bundeslandes eine Ethikkommission zur Wahmehmung der Aufgaben gemiB § 41a
eingerichtet wird und alle notwendigen MabBnahmen ergriffen werden, um dieser Ethikkommission die Arbeit zu
ermdglichen.
(2) Die Ethikkommission hat sich aus Frauen und Minnern zusammenzusetzen und mindestens zu bestehen aus:
1. einem Arzt, der im Inland zur selbstdndigen Berufsausiibung berechtigt ist und nicht der Priifer ist,

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

3. einem Vertreter des gehobenen Dienstes fiir Gesundheits- und Krankenpflege,
. einem Juristen,

. einem Pharmazeuten,

. einem Patientenvertreter,

7. einem Vertreter einer reprisentativen Behindertenorganisation und

8. einer weiteren, nicht unter die Z | bis 7 fallenden Person, die mit der Wahrnehmung seelsorgerischer
Angelegenheiten betraut ist oder sonst iiber die entsprechende ethische Kompetenz verfiigt.

Fiir jedes Mitglied ist ein in gleicher Weise qualifizierter Vertreter zu bestellen.

(= B I

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

40. Nach § 41 werden folgende §§ 4la. 41b. 41c, 41d und 41e samt Uberschrifien eingefiigt:

w§4la. (1) Die in Ausfilhrung des § 8c des Bundesgesetzes ilber Krankenanstalten und Kuranstalten nach
landesrechtlichen Bestimmungen, die nach universitdtsrechtlichen Bestimmungen und die gemidB § 41 eingerichteten
Ethikkommissionen haben in ihrer Stellungnahme insbesondere zu beriicksichtigen:

1. die Relevanz der klinischen Priifung und ihre Planung,
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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 Priiferinformation,

6. die Angemessenheit der Einrichtungen,

7. die Angemessenheit und Vollstdndigkeit der zu erteilenden schriftlichen Auskiinfie sowie das Verfahren im
Hinblick auf die Einwilligung nach Aufklidrung und die Rechtfertigung fiir die Forschung an Personen, die zur
Einwilligung nach Aufklarung nicht in der Lage sind, was die spezifischen Einschrinkungen gemil den §§ 29,
38, 39, 42, 43 und 43a anbelangt,

8. jede Art von Versicherung oder Schadenersatz zur Deckung der Haftung des Priifers und des Sponsors,

9. die Betrdge und die Modalititen fiir die etwaige Vergitung oder Entschadigung fiir Priifer und
Priffungsteilnehmer und die einschldgigen Elemente jedes zwischen dem Sponsor und der Priifstelle
vorgesehenen Vertrages, und

10. die Modalitdten fiir die Auswahl der Priifungsteilnehmer.

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

(3) Nach Eingang eines Antrags hat die Ethikkommission zu iberpriifen., ob der Antrag ordnungsgemil ist.
OrdnungsgemiD ist ein Antrag, wenn er der , Leitlinie der Kommission zum Antragsformular und zur Dokumentation, die
bei einem Antrag auf eine Stellungnahme einer Ethikkommission fiir eine klinische Priifung eines Humanarzneimittels
iibermittelt werden muss" entspricht. Entspricht der Antrag dieser Leitlinie nicht, so ist der Sponsor unverziiglich,
spdtestens aber innerhalb von fiinf Werktagen nach Eingang des Antrags, dariiber zu informieren.

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

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

(6) Die Ethikkommission hat dem Sponsor jedenfalls innerhalb von 60 Tagen und dem Bundesministerium fiir
gesundheit und Frauen innerhalb von 50 Tagen nach Eingang des ordnungsgemifien Antrags eine mit Griinden versehene
Stellungnahme zu iibermitteln. Bei Antrdgen im Sinne des § 40 Abs. 5 gelten die Fristen gemil § 40 Abs. 6.

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

Multizentrische Priifungen

§ 41b. (1) Fiir multizentrische Priiffungen ist die Stellungnahme einer einzigen tsterreichischen Ethikkommission
ausreichend. Der Sponsor hat dazu eine Ethikkommission zu befassen, die die durch Verordnung des Bundesministers fiir
Gesundheit und Frauen festgelegten besonderen Anforderungen erfiillt. Diese Verordnung hat insbesondere

|. die organisatorischen Rahmenbedingungen,
2. die fiir die Beurteilung der erforderlichen umfassenden Erfahrung maBgebenden Umstidnde und
3. die internen qualitétssichernden MaBnahmen
zu beriicksichtigen.
(2) Ethikkommissionen, die eine Titigkeit im Rahmen multizentrischer Priifungen anstreben, haben dies dem
Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen unter Nachweis der nach Abs. | geforderten Voraussetzungen zu melden.

Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat die Ethikkommissionen, die die Voraussetzungen nach Abs. |
erfilllen, im Amtsblatt zur Wiener Zeitung kundzumachen.

(3) Der Sponsor hat im Falle einer multizentrischen Priifung eine aus den nach Abs.2 kundgemachten
Ethikkommissionen auszuwéhlen, die flir eines der Prilfzentren zustdndig ist. Ist keine der nach Abs. 2 kundgemachten
Ethikkommissionen fiir ein Priifzentrum zustdndig oder lehnt diese die Annahme eines Antrags gemall Abs. 4 ab, so kann
der Sponsor aus den nach Abs. 2 kundgemachten Ethikkommissionen frei wihlen.

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

(5) Der Sponsor hat den fiir die in Aussicht genommenen Prilfstellen eingerichteten lokalen Ethikkommissionen alle
Unterlagen gleichzeitig mit der Antragstellung bei der nach Abs. 2 kundgemachten Ethikkommission zu iibermitteln.

Aussetzung und Untersagung der klinischen Priifung

§ 4lc. (1) Sofern der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen objektive Griinde zu der Annahme hat, dass die
Voraussetzungen des Genehmigungsantrages gemdB § 40 Abs. | nicht mehr gegeben sind, oder iiber Informationen
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verfiigt, die hinsichtlich der Unbedenklichkeit oder der wissenschaftlichen Grundlage der klinischen Priifung Bedenken
hervorrufen, kann dieser die klinische Prilfung aussetzen oder untersagen.

(2) Vor der Entscheidung gemdB Abs. | ist auBer bei Gefahr in Verzug, der Sponsor zu héren, Dieser muss seine
Stellungnahme innerhalb einer Woche abgeben.

(3) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat die anderen zustindigen Behérden der Mitgliedstaaten, die
betreffende Ethikkommission, die Europdische Agentur zur Beurteilung von Arzneimitteln und die Kommission unter
Angabe der Griinde iiber seine Entscheidung, die klinische Pritffung auszusetzen oder zu untersagen, zu informieren.

(4) Hat das Bundesministerium flir Gesundheit und Frauen objektive Griinde fiir die Annahme, dass der Sponsor
oder der Prilfer 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 mitzuteilen, den er durchfithren muss, um Abhilfe
zu schaffen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen hat die anderen zustindigen Behdrden der
Mitgliedstaaten, die Ethikkommission und die Kommission unverziiglich iiber diesen Aktionsplan zu unterrichten.

Berichte ilber unerwiinschte Ereignisse

§ 41d. (1) Der Priifer hat dem Sponsor unverziiglich Bericht ilber alle schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse
zu erstatten, ausgenommen Ereignisse, iber die laut Priifplan oder Prilferinformation nicht unverziiglich berichtet werden
muss. Auf die unverziigliche Berichterstattung haben ausfuhrliche schriftliche Berichte zu folgen. Bei der unverziiglichen
Berichterstattung und in den Folgeberichten sind die Priifungsteilnehmer mit einer Codenummer zu benennen.

(2) Unerwiinschte Ereignisse und Laboranomalien, die im Priifplan fiir die Unbedenklichkeitsbewertungen als
entscheidend bezeichnet werden, sind dem Sponsor gemilB den Berichterstattungsanforderungen innerhalb der im
Priifplan angegebenen Fristen mitzuteilen.

(3) Im Falle des Todes eines Prilfungsteilnehmers hat der Priifer dem Sponsor und der Ethikkommission alle
zus#tzlich geforderten Auskiinfte zu iibermitteln.

(4) Der Sponsor hat alle unerwiinschten Ereignisse ausfithrlich zu dokumentieren, die ihm von den Priifern mitgeteilt
werden. Diese Aufzeichnungen sind den zustdndigen Behtrden aller Mitgliedstaaten der Europdischen Union, in deren
Hoheitsgebiet die klinische Priifung durchgefiihrt wird, iiber deren Anforderung vorzulegen.

Meldungen dber schwerwiegende Nebenwirkungen

§ 4le. (1) Der Sponsor hat dafiir zu sorgen, dass alle wichtigen Informationen iiber mutmabBliche unerwartete
schwerwiegende Nebenwirkungen, die im Rahmen der selben klinischen Priifung im Inland oder im Ausland aufgetreten
sind und die zu einem Todesfall gefithrt haben oder lebensbedrohlich sind. aufgezeichnet und dem Bundesministerium fiir
Gesundheit und Frauen und den zustindigen Behorden aller Mitgliedstaaten der Europdischen Union, in deren
Hoheitsgebiet die klinische Pritfung durchgefithrt wird, und den betreffenden Ethikkommissionen so rasch wie méglich,
auf jeden Fall aber binnen sieben Tagen. nachdem der Sponsor von dem betreffenden Fall Kenntnis erhalten hat,
mitgeteilt werden und dass anschlieBend innerhalb einer emeuten Frist von acht Tagen entsprechende Auskiinfie iber die
weiteren MaBnahmen {ibermittelt werden.

(2) Alle anderen mutmaBlichen unerwarteten schwerwiegenden Nebenwirkungen, die im Rahmen der selben
klinischen Priffung im Inland oder Ausland aufgetreten sind, sind den im Abs. | genannten Behérden sowie den
betreffenden Ethikkommissionen so rasch wie moglich, auf jeden Fall aber binnen |5 Tagen von dem Zeitpunkt an
gerechnet, zu dem der Sponsor zuerst davon Kenntnis erhalten hat, mitzuteilen.

(3) Der Sponsor hat auch den ilbrigen Priifern der selben klinischen Priifung Informationen im Sinne der Abs. | und
2 zu geben. Einmal jahrlich wihrend der gesamten Dauer der klinischen Priifung hat der Sponsor den im Abs. |
genannten Behoérden und den betreffenden Ethikkommissionen eine Liste mit allen mutmabBlichen schwerwiegenden
Nebenwirkungen. die wihrend der gesamten Priifungsdauer aufgetreten sind, sowie einen Bericht iiber die Sicherheit der
Priifungsteilnehmer vorzulegen.”

41. Die §§ 42 sumt Uberschrift und 43 lauten:
»Schutz bestimmter Personengruppen

§ 42. (1) Die Klinische Priifung eines Arzneimittels darf an Minderjahrigen nur durchgefiihrt werden, wenn
1. das zu prilffende Arzneimittel zum Erkennen, zur Heilung, Linderung oder Verhiitung von Krankheiten bei
Minderjdhrigen bestimmt ist,
2. die Anwendung des Arzneimittels nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft angezeigt ist, um
bei dem Minderjdhrigen, an dem die klinische Priifung durchgefilhrt wird, Krankheiten zu erkennen, zu heilen
oder zu lindern oder ihn vor Krankheiten zu schiitzen und die klinische Priifung fiir die Validierung von Daten,
die bei klinischen Priifungen an Erwachsenen oder mittels anderer Forschungsmethoden gewonnen wurden,
unbedingt erforderlich ist,
3. die Einwilligung des Erziehungsberechtigien nach entsprechender Aufkldrung nachweislich und schriftlich
erteilt wurde,
4. der Minderjahrige vor Beginn der klinischen Priifung durch einen im Umgang mit Minderjsdhrigen erfahrenen
Priifer eine seiner Fihigkeit dies zu begreifen entsprechende Aufkldrung erhalten hat,
5. die Einwilligung durch den Minderj4hrigen, der in der Lage ist, das Wesen, die Bedeutung, die Trageweite und
Risken der klinischen Priifung einzusehen und seinen Willen danach zu bestimmen, nachweislich erteilt wurde,

www.parlament.gv.at

11von 78



12von 78

83/ME XXII. GP - Entwurf (gescanntes Original)

0L
und sichergestellt ist, dass der von einem Minderjdhrigen ausdriicklich geduBerte Wunsch, nicht an der klinischen
Priifung teilzunehmen oder sie zu irgendeinem Zeitpunkt zu beenden, vom Priifer beriicksichtigt wird,
6. die Einwilligung jederzeit widerrufen werden kann, ohne dass dem Minderjihrigen dadurch ein Nachieil
entsteht,
7. mit der Teilnahme an der klinischen Priifung keine Anreize oder finanzielle Vergiinstigungen mit Ausnahme
einer Entschiddigung verbunden sind,
8. die klinische Priifung so geplant ist, dass sie unter Beriicksichtigung der Erkrankung und des
Entwicklungsstadiums des Minderjdhrigen mit méglichst wenig Schmerzen, Beschwerden, Angst und anderen
vorhersehbaren Risiken verbunden sind, wobei iiberdies die Risikoschwelle als auch der Belastungsgrad eigens
definiert und stéindig tiberpriift werden miissen,
9. der Priifplan von einer Ethikkommission, die iiber Kenntnisse auf dem Gebiet der Kinder- und
Jugendheilkunde verfiigt oder die sich in klinischen, ethischen und psychosozialen Fragen auf dem Gebiet der
Kinder- und Jugendheilkunde beraten lieB, beflirwortet wurde, und
10. im Zweifel die Interessen des Patienten stets iilber den &ffentlichen Interessen und den Interessen der
Wissenschaft stehen.

(2) Abweichend von Abs. | Z 2 ist eine klinische Priifung an Minderjdhrigen auch dann zuldssig. wenn

1. die klinische Priifung eine wesentliche Erweiterung des wissenschaftlichen Verstindnisses des Zustands, der
Krankheit oder der Storung des Minderjdhrigen zum Ziel hat und dadurch entweder dem Patienten oder der
Patientengruppe, der der Minderjdhrige angehort, niitzen kann, und

2. die klinische Priifung fiir den Minderjdhrigen nur ein minimales Risiko und eine minimale Belastung mit sich
bringt: eine klinische Priifung weist ein minimales Risiko und eine minimale Belastung auf, wenn zu erwarten
ist, dass sie héchstens zu einer geringfiigigen und bloB vorilbergehenden Beeintrichtigung fithren kénnte und die
Symptome oder Unannehmlichkeiten allenfalls nur voriibergehend aufireten kénnten und sehr geringfiigig sein
werden.

§ 43. (1) Die klinische Prufung 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,

1. das Priifprdparat zu deren Erkennen, Heilung, Linderung oder Verhiitung bestimmt ist und die klinische
Priifung fiir die Bestdtigung von Daten, die bei klinischen Priifungen an zur Einwilligung nach Aufkldrung
fihigen Personen oder mittels anderer Forschungsmethoden gewonnen wurden, unbedingt erforderlich ist,

2. die Anwendung des Priifprdparats nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft angezeigt ist, um
bei der psychisch kranken oder geistig behinderten Person diese Krankheit bzw. Behinderung oder deren Verlauf
zu erkennen, sie zu heilen oder zu lindern oder diese vor weiteren Krankheiten zu schiitzen,

3. die Einwilligung durch den Sachwalter nach entsprechender Aufklirung nachweislich und schriftlich erteilt
wurde und auBer bei Gefahr im Verzug im Falle eines nicht unerheblichen Risikos zusitzlich die Genehmigung
des Pflegschaftsgerichts eingeholt worden ist; dabei ist der mutmaBliche Wille des Priifungsteilnehmers zu
beachten,

4. die Einwilligung auch durch den Priifungsteilnehmer nachweislich und schriftlich erteilt wurde, sofern er nach
entsprechender Aufkldrung in der Lage ist, Wesen, Bedeutung, Tragweite und Risken der klinischen Priifung
einzusehen und seinen Willen danach zu bestimmen und der von einem Priifungsteilnehmer ausdriicklich
geduBerte Wunsch, nicht an der klinischen Pritfung teilzunehmen oder sie zu irgendeinem Zeitpunkt zu beenden,
vom Priifer beriicksichtigt wird,

5. die Einwilligung jederzeit widerrufen werden kann, ohne dass dem Priifungsteilnehmer dadurch ein Nachteil
entsteht

6. der Priifungsteilnehmer je nach seiner Fdhigkeit, dies zu begreifen, Informationen hinsichtlich der Priifung,
der Risken und des Nutzens erhalten hat,

7. mit der Teilnahme an der klinischen Priifung keine Anreize oder finanzielle Vergiinstigungen mit Ausnahme
einer Entschidigung verbunden sind,

8. die klinischen Priifungen so geplant sind, dass sie unter Beriicksichtigung der Erkrankung und des
Entwicklungsstadiums mit moglichst wenig Schmerzen. Beschwerden. Angst und anderen vorhersehbaren
Risiken verbunden sind; sowohl die Risikoschwelle als auch der Belastungsgrad miissen eigens definiert und
standig iiberpriift werden,

9. der Priifplan von einer Ethikkommission, die iiber Kenntnisse auf dem Gebiet der betreffenden Krankheit und
in Bezug auf die betroffene Patientengruppe verfiigt oder sich in klinischen, ethischen und psychosozialen
Fragen auf dem Gebiet der betreffenden Erkrankung und in Bezug auf die betroffene Patientengruppe beraten
lieB, befiirwortet wurde, und

10. im Zweifel die Interessen des Patienten stets iiber den &ffentlichen Interessen und den Interessen der
Wissenschaft stehen.

(2) Ist fiir die in Abs. | genannte Person ein Sachwalter fir finanzielle Angelegenheiten bestellt, dann ist auch dieser
umgehend von der Teilnahme des Betroffenen an der klinischen Priifung und iiber den damit verbunden
Versicherungsschutz zu informieren.*
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42. Nuch § 43 wird folgender§ 43a eingefiigt:

»§ 43a. (1) Kann eine klinische Priifung ihrer Art nach nur in Notfallsituationen, in denen in angemessener Zeil
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. keine Anhaltspunkte dafiir bestehen, dass der Patient die klinische Priifung abgelehnt hat oder ablehnen wiirde,
2. derartige Forschungen fiir die Validierung von Daten, die bei klinischen Priifungen an zur Einwilligung nach
Aufklirung fihigen Personen oder mittels anderer Forschungsmethoden gewonnen wurden, unbedingt
erforderlich sind und nur in Notfallsituationen durchgefiihrt werden kénnen,

3. das Priifpriparat zum Erkennen, zur Heilung, Linderung oder Verhiitung von Krankheiten in einer
Notfallsituation bestimmt ist,

4. die Anwendung des Prilfprdparats nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft angezeigt ist. um
bei dem Notfallpatienten eine Krankheit oder deren Verlauf zu erkennen, sie zu heilen oder zu lindem oder
diesen vor weiteren Krankheiten zu schiitzen,

5. die Vornahme der Priifung und der Priifplan von einer Ethikkommission, die iiber Kenntnisse auf dem Gebiet
der betreffenden Krankheit, in Bezug auf die Notfallsituation und die betroffene Patientengruppe verfligt oder
die sich in klinischen und ethischen Fragen auf dem Gebiet der betreffenden Erkrankung, in Bezug auf die
Notfallsituation und die betroffene Patientengruppe beraten lieB, ausdriicklich fiir die Durchfiihrung klinischer
Priifungen in Notfallsituationen an Personen, die nicht in der Lage sind, persénlich einzuwilligen, gebilligt
wurde, und

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

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

(3) Erlangt der Patient die Einwilligungsfihigkeit, so ist er unverziiglich dariiber zu informieren. dass eine klinsche
Pritffung in einer Notfallsituation an ihm durchgefithrt wurde oder wird. Er ist im Sinne der §§ 38 und 39 aufzukldren.
Eine Fortfitlhrung der klinischen Priifung ist nur zuldssig, wenn die Einwilligung nach Aufkliarung erteilt wird.”

43. § 45 Abs. 2 lautet:

«(2) Die klinische Priifung eines Arzneimittels darf an Personen, die auf gerichtliche oder behordliche Anordnung
angehalten oder gemdB dem Unterbringungsgesetz untergebracht sind, nicht durchgefithrt werden.*

44 § 47 Abs. 6 lautet:

.(6) Dariiber hinaus sind alle in § 2a Abs. 7 genannten Einrichtungen sowie jede Art von Daten fiir eine Inspektion
jederzeit zugdnglich zu machen. Priifstellen einschlieBlich Laboratorien sowie jede Art von Daten sind auch fiir ein Audit
jederzeit zugdnglich zu machen.”

45. In § 47 Abs. 8 wird das Zitat ., § 2a Abs. 13" durch dus Zitat ,,§ 2a Abs. 15" erselzt.
46. § 49 Abs. [ lautet:

(1) Zur Beratung des Bundesministers fiir Gesundheit und Frauen in allen Fragen des Arzneimittelwesens sowie zur
Erstellung von Gutachten in Angelegenheiten dieses Bundesgesetzes ist beim Bundesministerium fiir Gesundheit und
Frauen eine Kommission (Arzneimittelbeirat) einzurichten.”

47. § 49 Abs. 11 luutet:

.(11) Den Mitgliedern des Arzneimittelbeirates, die durch das Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen mit
der Erstellung von Gutachten im Zusammenhang mit der Beurteilung von klinischen Priifungen in Verfahren gem4B § 40
betraut wurden, gebiihrt eine in Bezug auf die Milhewaltung und den Zeitaufwand angemessene Entschiddigung, welche
der Sponsor der klinischen Priifung zu tragen hat."

48 § 374bs. 7 Z 2 lautet:
.2. ausschlieBlich dazu bestimmt sind, von Zahnidrzten, Fachédrzien fir Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde oder
Dentisten am Patienten angewendet zu werden,”

49. § 58 Abs. [ erster Satz lautet:

(1) Zulassungsinhaber diirfen Muster von zugelassenen Arzneispezialititen an Arzte, Zahnirzte, Tierdrzte und
Dentisten nur iiber deren schriftliche Anforderung, ausschlieBlich unentgeltlich und nach Aufbringung des deutlich

lesbaren und nicht entfernbaren Hinweises ,Unverkdufliches Arztemuster in der kleinsten Handelspackung nach
Malgabe des Abs. 2 abgeben.*

50. In § 59 wird nach Abs. 7 folgender Abs. 7ua eingefiigt:

.(7a) Wenn es sich um Arzneispezialitdten fiir Tiere, die zur duBeren Anwendung an der Haut bestimmt sind, oder
um Arzneispezialititen fiir Bienen handelt und soferne Art und Bestimmungszweck dieser Arzneispezialititen dies
zulassen, kann iiber Antrag des Zulassungsinhabers der Bundesminister flir Gesundheit und Frauen durch Bescheid eine
Abgabe aullerhalb von Apotheken und Drogerien vorsehen.*
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51 § 60 Abs. 2 Z 9 lautet:
9. ein fachkundiger Bediensteter des Bundesinstituts fiir Arzneimittel."

52. §61 Abs. | Z 1 lautet:
1. die Abgabe auf Grund besonderer Anordnung durch den Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt,*

53. § 62 Abs. | lauter:

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

54. §62 Abs. 3 Z 11 lautet:
.11. Lager- und Vorratshaltung sowie Transport,"

55. § 68 Abs. | lautet:

(1) Die Organe des Bundesministeriums fiir Gesundheit und Frauen und des gemiB § 67 Abs. | ermichtigten
Landesdeshauptmannes sowie die vom Bundesminister fir Gesundheit und Frauen beauftragten Sachverstidndigen sind
berechtigt,

1. Betriebe im Sinne des § 62 Abs. | und
2. Einrichtungen und Beftrderungsmittel solcher Betriebe, die von Betrieben im Sinne des § 62 Abs. | mit der
Lagerung und dem Transport beauftragt worden sind, soferne diese zur Lagerung oder zum Transport von
Arzneimitteln dienen kénnen,
zu betreten, zu besichtigen, zu iiberpriifen sowie Proben in der fiir eine Untersuchung erforderlichen Menge und Einsicht
in die Aufzeichnungen des Betriebes zu nehmen, die nach arzneimittelrechtlichen Bestimmungen zu fiihren sind, und
hievon Kopien sowie Fotografien und Videoaufzeichnungen im Betrieb anzufertigen, sofern dies zur Beweissicherung
erforderlich ist. Diese Amtshandlungen sind, auBer bei Gefahr im Verzug, wihrend der Betriebszeiten durchzufiihren.™

56. § 70 Abs. 5 entfallr.
57 Im § 72 Abs. | Z | wird nach der Wendung ,Medizin, " die Wendung |, Zahnmedizin, ~ eingefiigt.

58. Der Punkt um Ende des § 72 Abs. | Z 2 wird durch einen Beistrich erset=i. das Wort . oder" und folgende Z 3 wird
angefligt:
3. eine gleichwertige Ausbildung im Ausland absolviert haben und dies durch Bescheid des Bundesministers flir
Gesundheit und Frauen festgestellt wurde. Der Antragsteller hat die zur Beurteilung der Gleichwertigkeit
erforderlichen Unterlagen vorzulegen.*

59§72 4bs. 4 Z | lauter:
.l. der Priiffungskommission als Mitglieder vom Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen zu bestellende
Sachverstindige aus den in Z 2 genannten Fachgebieten, sowie je ein Vertreter der Wirtschafiskammer
Osterreichs, der Bundesarbeitskammer und der Osterreichischen Arztekammer als Beisitzer anzugehtren haben,”

60. § 72 Abs. 4 Z 3 lauter:

3. Voraussetzung zur Ablegung der Priifung zumindest das Vorliegen einer Berechtigung zum Besuch einer
osterreichischen Universitdt als ordentlicher Horer oder eine Berufsberechtigung im gehobenen Dienst fur
Gesundheits- und Krankenpflege darstellt.”

61. § 75 Abs. ! Einleitungssatz luutet:

A1) Arzte, Zahnidrzte, Tierdrzte, Dentisten, Hebammen und, soweit sie nicht der Meldepflicht gemiB § 75a
unterlieen, Apotheker und Gewerbetreibende, die gemilB der Gewerbeordnung 1994 zur Herstellung von Arzneimitteln,
zum GroBhandel mit Arzneimitteln berechtigt sind, und Drogisten haben™

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

.. (5) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen ist ferner erméchtigt, Daten im Sinne des Art. 11 Abs. | der
Richtlinie 2001/20/EG in die dort vorgesehene europdische Datenbank einzugeben und die Informationen gemaB Art. 11
Abs. 2 der Richtlinie 2001/20/EG den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten der Europidischen Union. der
Européischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln oder der Européischen Kommission zu iibermitteln.*

63. § 83 Z 3 lautet:

3. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des § | Abs. 3 Z 9 entgegen § | lc oder einer Verordnung gemil
§ llc Abs. | abgibt oder fiir die Abgabe bereithiilt oder entgegen einem Verbot gemiB § |1c Abs. 2 in Verkehr
bringt,"

64. Im § 84 wird nach der Z 6a folgende Z 6b eingefiigt.
..6b. homdopathische Arzneispezialititen im Sinne des § 11 Abs. 2a im Inland abgibt oder fiir die Abgabe im Inland
bereithdlt, an denen Anderungen durchgefiihrt wurden, die nicht gemilB § 24 Abs. 9 gemeldet wurden,*
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65. § 86 Abs. 4 Z 6 lautet:
6. das Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002,"

66. § 94 a Abs. 2 zweiter Satz laurer:

Fiir diese Arzneispezialititen kann der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen die Vorlage jederzeit durch
Bescheid anordnen, wenn es nicht als gesichert erscheint, dass die in den Zulassungsunterlagen enthaltenen Nachweise
der Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit dem letzten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen.*

67. Dem § 94a wird folgender Abs. 5 angefiigt:

.(5) Klinische Priifungen, die vor In-Kraft-Treten des Arzneimittelgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes
BGBI. | Nr. XXX/2003 begonnen wurden, dilrfen entsprechend der Rechtslage vor Inkrafttreten des Arzneimittelgesetzes
in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. XXX/2003 fortgesetzt werden.*

68. Nuch § 95 Abs. 6 wird folgender Abs. 6a eingefligt:

~(6a) § 2a, § 29 Abs. | und 2, Entfall des § 29 Abs. 4, § 30, § 32 Abs. 1 Z3,5,9, 11, 14und 15, §32 Abs. 22 1, §
32 Abs. 3,§34725,8§36722,49und 12,§37a, §38,§39,§40,§41,§41a, §41b,§41c, §41d, §4le §42, §43,.§
43a, § 45 Abs. 2, § 47 Abs. 6 und 8, § 49 Abs. 1 und 11, § 80 Abs. 5 und § 94a Abs. 5 treten mit 1. Mai 2004 in Kraft.*

69. Dem § 97 wird folgende Z 23 angefiigt:

.23. Richtlinie 2001/20/EG vom 4. April 2001 zur Angleichung Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschrifien der Mitgliedstaaten (iber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der
Durchfithrung von klinischen Priiffungen mit Humanarzneimitteln (ABL Nr. L 121 vom 1.5.2001)."

Artikel I1
Anderung des Bundesgesetzes iiber Krankenanstalten und Kuranstalten

Das Bundesgesetz iiber Krankenanstalten und Kuranstalten, BGBI. Nr. 1/1957, zuletzt geéindert durch BGBL 1 Nr.
90/2002, wird wie folgt geédndert:

Titel 1
(Grundsatzbestimmungen)

1. § 2a Abs. 2 lauter:

.(2) Krankenanstalten, die neben den Aufgaben gemiB § | ganz oder teilweise der Forschung und Lehre einer
Medizinischen Universitit dienen, sind jedenfalls in diesem Umfang Zentralkrankenanstalten im Sinne des Abs. | lit. ¢

2. § 3a lauter:

..§ 3a. Bei der Errichtung und beim Betrieb von Krankenanstalten. die ganz oder teilweise der Forschung und Lehre
einer Medizinischen Universitidt dienen, sind die Erfordernisse der medizinischen Forschung und Lehre zu
berilcksichtigen. Das Zusammenwirken beim Betrieb der Krankenanstalt ist in einer Vereinbarung zwischen dem Triger
der Krankenanstalt und dem Tridger der Medizinischen Universitdt ndher zu regeln.”

3. § 56 Abs. 4 lauter:

,(4) In jeder bettenfilhrenden Krankenanstalt ist eine Kommission fiir Qualitdtssicherung einzusetzen, die unter der
Leitung einer fachlich geeigneten Person steht. Dieser Kommission haben zumindest ein Vertreter des #rztlichen
Dienstes, des Pflegedienstes, des medizinisch-technischen Dienstes und des Verwaltungsdienstes anzugehdren. In
Krankenanstalten, die ganz oder teilweise der Forschung und Lehre einer Medizinischen Universitdt dienen, gehorn der
Kommission auch das Rektorat oder ein von der Universitdt vorgeschlagener Universitdtsprofessor der Medizinischen
Universitédt an.™

4. § 6 Abs. 4 lautet:

(4) Die Anstaltsordnung fiir eine Krankenanstalt, die ganz oder teilweise der Forschung und Lehre einer
Medizinischen Universitdt dient, hat die Bediirfnisse der Forschung und Lehre zu beriicksichtigen. Vor ihrer
Genehmigung hat der Triger der Krankenanstalt das Rektorat der Medizinischen Universitéit zu hdren.”

5. § 6a Abs. 2 lautet:

+(2) In einer Krankenanstalt, die ganz oder teilweise der Forschung und Lehre einer Medizinischen Universitdt dient
und in der eine kollegiale Filhrung eingerichtet ist, ist der Rektor oder ein von der Universitdt vorgeschlagener
Universitdtsprofessor der Medizinischen Universitit den Sitzungen der kollegialen Fiihrung mit beratender Stimme
beizuziehen.*
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6. § 7a Abs. 2 lautet:

«(2) In Gemeinsamen Einrichtungen von Kliniken und Instituten an Medizinischen Universitdten, zu deren
Aufgaben auch die Erbringung #rztlicher Leistungen gehort, kommt die Verantwortung fiir diese #drztlichen Aufgaben
dem Leiter der Gemeinsamen Einrichtung zu.*

7. § 8 Abs. 1 Z 6 lauter:

6. in Krankenanstalten in der Betriebsform selbstandiger Ambulatorien fiir physikalische Therapie. in denen keine
Turnusirzte ausgebildet werden, kann an Stelle einer dauernden irztlichen Anwesenheit der drztliche Dienst so
organisiert sein, dass #rztliche Hilfe jederzeit erreichbar ist und durch regelmiBige tdgliche Anwesenheit die
erforderlichen drztlichen Anordnungen fiir das Personal nach dem MTD-Gesetz, BGBI. Nr. 460/1992, zuletzt
gedndert durch BGBI. | Nr. 169/2002, und fiir Heilmasseure nach dem MMHmG, BGBI | Nr. 169/2002, sowie,
neben idrztlichen Anordnungen, auch die erforderliche Aufsicht iiber medizinische Masseure nach dem MMHmG
und Personal nach dem MTF-SHD-G, BGBI. Nr. 102/1961, zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 169/2002,
gewihrleistet ist;"

8. § 8c Abs. | werden folgende Sdtze angefigt:

.Die Trédger sind zu verpflichten, durch Bereitstellung der erforderlichen Personal- und Sachausstattung den
Ethikkommissionen zu erméglichen, ihre Titigkeit fristgerecht durchzufiihren. Die Trédger sind berechtigt, vom Sponsor
einen Kostenbeitrag entsprechend der erfahrungsgemidB im Durchschnitt erwachsenden Kosten einer Beurteilung im
Rahmen einer klinischen Priifung zu verlangen.”

9 §8c Abs. 4 Z 2 lautet:
. .2. einem Facharzt, in dessen Sonderfach die jeweilige klinische Priifung fiillt, oder gegebenenfalls einem
Zahnarzt, und die nicht Priifer sind,*

10. § 8c Abs. 4 Z 7 lautet:
7. einem Vertreter einer reprdsentativen Behindertenorganisation und™

11. § 8¢ Abs. 5 lautet:

+(5) Bei der Beurteilung eines Medizinproduktes ist jedenfalls ein Technischer Sicherheitsbeauftragter beizuziehen.
Wird die Ethikkommission im Rahmen einer multizentrischen klinischen Priifung eines Arzneimittels befasst, so haben
ihr weiters ein Facharzt fiir Pharmakologie und Toxikologie und eine Person, die iiber biometrische Expertise verfiigt,
anzugehdren. Erforderlichenfalls sind weitere Experten beizuziehen.™

12. § 8c Abs. 8 lautet:

«(8) Fiir Krankenanstalten, die ganz oder teilweise der Forschung und Lehre einer Medizinischen Universitidt dienen,
sind keine Ethikkommissionen nach Abs. | zu errichten, wenn an der Medizinischen Universitit nach
universitdtsrechtlichen Vorschriften gleichwertige Kommissionen eingerichtet sind, die die Aufgaben der
Ethikkommission wahmehmen.™

[3. Nach § 8d wird folgender § 8e eingefiigt:

»§ Be. (1) Der Landesgesetzgeber hat die Triger der nach ihrem Anstaltszweck und Leistungsangebot in Betracht
kommenden Krankenanstalten zu verpflichten, Kinderschutzgruppen einzurichten. Fiir Krankenanstalien, deren Grole
keine eigene Kinderschutzgruppe erfordert, konnen 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 fiir Kinderchirurgie, Vertreter des Pflegedienstes, Personen, die zur psychologischen
Betreuung oder psychotherapeutischen Versorgung in der Krankenanstalt titig sind, und Vertreter des zustdndigen
Jugendwohlfahrtstragers anzugehoren.

(3) Der Kinderschutzgruppe obliegt insbesondere die Fritherkennung von Gewalt an oder Vernachldssigung von
Kindern, die familienzentrierte interdisziplindre Erarbeitung von Empfehlungen fiir Hilfs- und SchutzmaBnahmen unter
Einbeziehung des sozialen Feldes und die Sensibilisierung der in Betracht kommenden Berufsgruppen fir Gewalt.”

14. § 19a Abs. 3 Z 4 lauter:

4. Bei Krankenanstalten, die ganz oder teilweise der Forschung und Lehre einer Medizinischen Universitdt dienen,
ist dariiber hinaus zu gewdhrleisten, dass diese ihre Aufgaben auf dem Gebiet der universitdren Forschung und
Lehre uneingeschrinkt erfiillen kénnen.*
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Titel 2

(unmittelbar anwendbares Bundesrecht)
135. Die Uberschrift vor § 43 lautet ., Besondere Vorschriften fiir Medizinische Universititen ",
16. § 43 Abs. 2 entfaillr.

17. § 46 Abs. 3 lautet:

« (3) Werden anlédsslich wissenschaftlicher Arbeiten im Aufirag Dritter Anstaltspersonal oder Anstaltseinrichtungen
in Anspruch genommen, kann der Rechtstriger der Krankenanstalt oder im Falle einer derartigen Kostentragung im
Rahmen der Kostenersdtze fiir den klinischen Mehraufwand (§ 55) der Bund als Rechtstriger der Medizinischen
Universitdt eine Vergiitung beanspruchen. Die Grundsitze fir die Ermittlung dieser Vergiitung kénnen vom
Bundesminister fir Bildung, Wissenschaft und Kultur durch Verordnung fesigelegt werden. Die Rechtstriger der in
Betracht kommenden Krankenanstalten sind vor der Festsetzung dieser Grundsitze zu héren.™

18§55 2 1 lawtet:

1. die Mehrkosten, die sich bei der Errichtung, Ausgestaltung und Erweiterung der zugleich dem Unterricht an
Medizinischen Universititen dienenden 6ffentlichen Krankenanstalten aus den Bediirfnissen des Unterrichtes
ergeben;"

19§ 56 lautet:

»§ 56. Die ndheren Vorschriften iber die im §55 vorgesehenen Kostenersdtze des Bundes werden bei
Medizinischen Universitdten vom Bundesminister fiir Bildung, Wissenschaft und Kultur im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fiir Finanzen nach Anhorung der in Betracht kommenden Landesregierungen durch Verordnung
bestimmt.*

20. Nach § 60 Abs. 3 wird folgender Abs. 4 angefiige:

«(4) Auf Verlangen des Bundesministers fiir Gesundheit und Frauen ist der Einschau ein Bediensteter des
Bundesministeriums fiir Gesundheit und Frauen oder ein von diesem benannter Sachverstandiger beizuziehen.™
2!, Im § 62a Abs. | wird nach dem zweiten Satz folgender Satz eingefiigt:

»Eine Erkldrung liegt auch vor, wenn sie in dem beim Osterreichischen Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen
gefithrten Widerspruchsregister eingetragen ist."

22. § 67 Abs.2 Z llautet:
..1. der §§ 43 und 44 ist der Bundesminister fiir Bildung, Wissenschaft und Kultur,*

Titel 3
(1) § 3a zweiter Satz in der Fassung der Novelle BGBI. I Nr. xx/2003 tritt mit 1. Jdnner 2007 in Krafi.
(2) Die Landesgesetzgebung hat die Ausfithrungsbestimmungen zum 1. Titel innerhalb von sechs Monaten zu
erlassen. Die Ausfithrungsbestimmungen zu Z 8, 9.10 und 11 des 1. Titels sind mit 1. Mai 2004 in Kraft zu setzen. In

diesem Zeitpunkt anhingige Verfahren vor Ethikkommissionen sind nach der bis dahin geltenden Rechtslage
fortzufiihren.

(3) Die Wahmehmung der Rechte des Bundes gemidB Art 15 Abs. 8 B-VG hinsichtlich des 1. Titels steht dem
Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen zu.
(4) Mit der Vollziehung des 2. Titels ist
1. hinsichtlich der Z 16, 20 und 2! der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen ,

2. hinsichtlich der Z 15 der Bundesminister fiir Bildung, Wissenschaft und Kultur und
3. hinsichtlich der Z 17, 18 und 19 der Bundesminister fiir Bildung. Wissenschaft und Kultur im Einvernehmen mit
dem Bundesminister fiir Finanzen
betraut.

Artikel 111
Anderung des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2002

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

1. § 2 Abs. 6 lautet:

.(6) Fiir die Einfuhr von Waren im Sinne des § | Abs. | Z | bis 4, die

L. in einer anderen Vertragspartei des Europdischen Wirtschafisraumes zugelassen sind und aus einer Vertragspartei
des Europdischen Wirtschaftsraumes nach Osterreich verbracht werden,
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2. in einer anderen Vertragspartei des Europdischen Wirtschaftsraumes zugelassen sind und aus einer Vertragspartei
des Europdischen Wirtschafisraumes zum Zwecke der Wiederausfuhr in der fur den Zielstaat bestimmten
Aufmachung nach Osterreich verbracht werden, oder

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

ist in den Fillen des Abs. 3 eine Einfuhrbewilligung nicht erforderlich. Uber die getitigte Einfuhr hat binnen sechs
Monaten eine Meldung an das Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen zu erfolgen. Die Meldung hat die
Bezeichnung und Menge der einzufilhrenden Arzneispezialitdt, Angaben zur niheren Zweckbestimmung der jeweiligen
Einfuhr sowie die fiir den Anwender bestimmte Gebrauchsanweisung zu enthalten. Im Fall der Z 2 sind der Zielstaat, im
Falle der Z 3 die Priifzentren, fiir die die jeweiligen Arzneispezialitdten bestimmt sind, zu benennen.*

2. § 3 Abs. 2 lautet:

.(2) Antrdge auf Erteilung einer Einfuhrbewilligung - ausgenommen § 2 Abs. 12 - sind unter Verwendung der dafiir
amtlich aufliegenden Formblitter einzubringen. Der Antrag und die angeschlossenen Unterlagen miissen alle fir die
Entscheidung erforderlichen Angaben enthalten.”

3. §6 Abs. [ lauter:

(1) Bei etnem Transport von Arzneiwaren im Rahmen der Einfuhr gemaB § 2 ist eine Kopie der Einfuhrbewilligung
oder der Nachweis der erfolgten Meldung gemiB § 2 Abs. 7 mitzufiithren und den Kontrollorganen auf Verlangen vorzu-
weisen."

Artikel IV
Anderung des Bundesgesetzes iiber die Errichtung eines Fonds
w+Osterreichisches Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen*

Das Bundesgesetz vom 25. Jinner 1973 iber die Errichtung eines Fonds ,.Osterreichisches Bundesinstitut fiir
Gesundheitswesen*, BGBI. Nr. 63, zuletzt gesndert durch BGBI. | Nr. 98/2001, wird wie folgt gedndert:

I In § 2 lit. d wird der Punkt durch einen Beistrich erseizt und folgende lit. e ungefiigt:
..€) die Fithrung des Widerspruchsregisters gemil § 62a Abs. | KAKuG.*
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Vorblatt
Inhalt:

Der vorliegende Gesetzesentwurf dient vorwiegend der Umsetzung der Richtlinie 2001/20/EG des Europédischen
Parlaments und des Rates zur Angleichung der Rechis- und Verwaltungsvorschrifien der Mitgliedstaaten iiber die
Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfilhrung von klinischen Priifungen mit Humanarzneimitteln und
enth#lt folgende Regelungsschwerpunkte:

Die Festlegung eines genauen Verfahrens vor Beginn einer klinischen Priifung fur Ethikkommissionen und zustdndige
Behorde sowie die Einfilhrung bestimmter Verfahrensfristen; Bestimmungen iiber multizentrische Prilffungen:
Anderungen bei der Durchfithrung einer klinischen Priifung; Schutz von Prilfungsteilnehmern, insbesondere von
Minderjdhrigen und nichteinwilligungsfdhigen Erwachsenen; Berichte i{iber unerwiinschte Ereignisse und
schwerwiegende Nebenwirkungen.

Dariiber hinaus enthélt der gegenstindliche Entwurf Anpassungen und Klarstellungen im Arzneimittelgesetz, die sich in
der Vollzugspraxis als notwendig erwiesen haben. Im Bundesgesetz iber Krankenanstalten und Kuranstalten werden
erforderliche Anpassungen im § 8c (Ethikkommissionen) vorgenommen. Weiters werden die erforderlichen Anpassungen
an das Universitdtsgesetz 2002 vorgenommen. SchlieBlich soll eine Bestimmung iiber 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 Organentnahme soll auch gesetzlich abgesichert 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 Beschiftigung und den Wirtschaftsstandort Osterreich:

Im Hinblick auf die gegenilber der Richtlinie verkiirzten Fristen konnen klinische Priifungen in Osterreich frither
beginnen als in anderen Mitgliedstaaten der Gemeinschaft. Dadurch entsteht ein Standortwettbewerbsvorteil. Es ist daher
davon auszugehen. dass dieser Standortvorteil der forschenden pharmazeutischen Industrie in Osterreich zugute kommen
und so auch positive beschiftigungspolitische Impulse geben wird.

Finanzielle Auswirkungen:

Beim Bund wird eine zusitzliche Al- und A2-wertige Kraft erforderlich sein (Details siehe den allgemeinen Teil der
Erlduterungen).

Auf Ebene der Lénder und Gemeinden sind keine zus#tzlichen Kosten zu erwarten.

Die allenfalls fir Ethikkommissionen, die im Rahmen einer multizentrischen klinischen Priifung titig werden. sich
ergebenden Mehraufwendungen konnen 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 bei multizentrischen klinischen Priifungen (ca 70-80% aller
klinischen Priifungen sind multizenztrisch) die Befassung einer einzigen Ethikkommission ausreicht (bisher wurde die
Ethikkommissionen an allen Priifzentren befasst).

Verhiiltnis zu Rechtsvorschriften der Europ#ischen Union:

Die vorgesehenen Regelungen dienen der Umsetzung der Richtlinie 2001/20/EG [Celex-Nr.: 32001L0020] des
Europdischen Parlaments und des Rates zur Angleichung der Rechis- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten
iber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfithrung von klinischen Priifungen mit
Humanarzneimitteln.

Besonderheiten des Normsetzungsverfahrens:
Keine.
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Erlduterungen

Allgemeiner Teil
Hauptgesichtspunkte des Entwurfes:

Der vorliegende Entwurf dient vorwiegend der Umsetzung der Richtlinie 2001/20/EG des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 4. April 2001, ABL Nr. L 121/34 vom 1.5.2001, [Celex-Nr.: 32001L0020] zur Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten {iber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfithrung
von klinischen Priifungen mit Humanarzneimitteln,

Die Richtlinie regelt die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfiithrung von klinischen Priifungen von
Humanarzneimitteln in den Mitgliedstaaten. Anwendungsbeobachtungen fallen nicht unter die Bestimmungen der
Richtlinie.

Bei klinischen Priifungen handelt es sich um komplexe Titigkeiten, die in der Regel ldnger als ein Jahr dauern und sich
sogar iiber mehrere Jahre erstrecken kénnen. Meist sind zahlreiche Personen und verschiedene Priifstellen beteiligt, die
sich hdufig in verschiedenen Mitgliedstaaten befinden. Die derzeitigen Praktiken in den Mitgliedstaaten weisen
erhebliche Unterschiede im Hinblick auf die Modalitdten hinsichtlich Beginn und Durchfithrung von klinischen
Priifungen und hinsichtlich der Anforderungen an klinische Priiffungen auf.

Ziel der genannten Richtlinie ist es daher, die Verwaltungsvorschriften zu vereinfachen und zu harmonisieren, indem ein
transparentes Verfahren eingefilhrt und giinstige Voraussetzungen fiir eine effiziente Koordinierung der klinischen
Priifungen durch die betreffenden Stellen in der Gemeinschaft geschaffen werden.

Die Richtlinie enthilt als einen wesentlichen Punkt die Einfithrung eines genauen Verfahrensablaufes vor Beginn einer
klinischen Prilffung. Grundsitzlich wird eine implizite Genehmigung vorgesehen, d.h. falls ein positives Votum der
Ethikkommission vorliegt und die zustindige Behdrde innerhalb einer bestimmten Frist keine Einwinde erhebt, darf mit
der klinischen Priifung begonnen werden. In Ausnahmefillen ist eine explizite schriftiliche Genehmigung erforderlich.
Die in der Richtlinie enthaltenen Verfahrensbestimmungen und Fristen sind gemiB Artikel 3 der Richtlinie verpflichtend
umzusetzen. In diesen Fillen kann eine abweichende Regelung nicht mit einem hoheren nationalen Schutzniveau fiir die
Priifungsteilnehmer gerechtfertigt werden.

Mit dem Entwurf soll das von der Richtlinie geforderte Verfahren fiir klinische Priifungen bei einer Behorde etabliert
werden. Es wird eine Zweiteilung des Verfahrens vorgesehen. In diesem hat das Bundesministerium fiir Gesundheit und
Frauen die Durchfithrung der klinischen Priifung innerhalb von 35 Tagen ab Eingang des Antrags zu untersagen, wenn
der Antrag nicht der , Leitlinie fiir das Ansuchen um Genehmigung einer klinischen Priifung eines Humanarzneimittels
bei den zustidndigen Behorden in der Europiischen Union, flir die Meldung von signifikanten Anderungen und die
Mitteilung der Beendigung einer klinischen Priifung™ entspricht, oder die grundsétzliche Rechtfertigung und Relevanz der
klinischen Priifung zweifelhaft ist. AuBert sich das Bundesministerium flir Gesundheit und Frauen innerhalb dieser Frist
nicht, so gilt der Antrag in diesem Stadium als genehmigt. Daneben hat das Bundesministerium fiir Gesundheit und
Frauen die Durchfilhrung der klinischen Priifung zu untersagen, wenn die Ethikkommission keine befiirwortende
Stellungnahme abgibt. Dies muss innerhalb der von der Richtlinie vorgegebenen Zeit von 60 Tagen erfolgen.

Daneben sieht der gegenstindliche Entwurf vor, dass die Ethikkommission dem Antragsteller und dem
Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen innerhalb einer bestimmten Frist nach Eingang des ordnungsgemiBen
Genehmigungsantrages ihre mit Griinden versehene Stellungnahme iibermitteln muss.

Bei multizentrischen klinischen Priifungen, die nur in einem Mitgliedstaat durchgefiihrt werden, sieht die Richtlinie die
Einfilhrung eines Verfahrens 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 fiir jeden betroffenen Mitgliedstaat jeweils eine einzige
Stellungnahme erforderlich.

Weiters enthidlt der Entwurf detaillierte Bestimmungen iiber die Pflichten des Sponsors bei der Anderung der
Durchfithrung einer klinischen Priiffung und bei deren Beendigung sowie Vorschriften iiber das einzuhaltende Verfahren
bei Aussetzung oder Untersagung einer klinischen Priifung.

Ein weiterer Schwerpunkt des gegenstidndlichen Gesetzesvorhabens bildet die Aufnahme detaillierter Regelungen iiber
den Schutz von Priifungsteilnehmern und den speziellen Schutz von Minderjdhrigen und nichteinwilligungsfihigen
Erwachsenen, die die bereits bestehenden Regelungen des Arzneimittelgeseizes ergdnzen. Personen, die nicht
rechtswirksam in eine klinische Priifung einwilligen kénnen, sollten besonders geschiitzt werden. Diese Personen sollen
grundsétzlich nur dann in klinische Studien einbezogen werden, wenn die begriindete Annahme besteht, dass die
Verabreichung des Arzneimittels einen unmittelbaren Nutzen fiir die betroffene Patientin den/den betroffenen Patienten
hat, der die Risken iiberwiegt.

Die Richtlinie sieht vor, dass klinische Priiffungen an Minderjdhrigen auch dann vorgenommen werden, wenn sie nicht im
individuellen Nutzen des Minderjdhrigen gelegen, jedoch fiir die betroffenen Patientengruppe mit einem Nutzen
verbunden sind. Dieser weitgehenden Liberalisierung wird mit dem vorliegenden Entwurf nicht gefolgt. Da es zur
Entwicklung und Verbesserung der Arzneimittel unbedingt notwendig ist, klinische Studien im Einzelfall auch
durchfiihren zu konnen, wenn die Teilnahme an der klinischen Priifung fiir den Minderjdhrigen nicht mit einem direkten
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Nutzen verbunden ist, erlaubt der vorliegende Entwurf auch eine klinische Priifung an einem Minderj4hrigen, wenn diese
zwar nicht mit einem direkten Nutzen fiir den Minderjdhrigen selbst, jedoch mit einem Nutzen fiir andere Minderj4hrige.
die an derselben Krankheit leiden, verbunden ist. Dies allerdings nur unter der in der Richtlinie nicht enthaltenen
Voraussetzung, dass die klinische Prilfung nur mit einem minimalen Risiko und einer minimalen Belastung verbunden
ist. Da Kinder eine besonders schutzbediirftige Bevdlkerungsgruppe bilden, sind im Entwurf fiir eine Teilnahme eines
Minderjdhrigen an einer klinischen Priifung zahlreiche weitere Schutzkriterien festgelegt.

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

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

Festzuhalten ist, dass die Implementierung der entsprechenden Vorschriften der Richtlinie 2001/20/EG keine gréBere
Umpgestaltung der arzneimittelrechtlichen Bestimmungen iiber die klinische Priiffung nach sich zieht, weil das
dsterreichische Arzneimittelgesetz bereits nach der geltenden Rechtslage entsprechende Standards verwirklicht. Von der
Systematik her ldsst sich die Richtlinie iiber die gute klinische Praxis bei der Durchfiihrung von klinischen Priifungen mit
Humanarzneimitteln ohne wesentliche Anderung des grundsitzlichen Aufbaus des 111. Abschnitt des Arzneimittelgesetzes
einarbeiten.

Dariiber hinaus enthdlt der vorliegende Entwurf einige Anpassungen und Klarstellungen im Arzneimittelgesetz, die sich
aus der bisherigen Vollzugspraxis als notwendig erwiesen haben. Im Bundesgesetz iiber Krankenanstalten und
Kuranstalten werden erforderliche Anpassungen im § 8c (Ethikkommissionen) vorgenommen. Weiters werden die
erforderlichen Anpassungen an das Universitidtsgesetz 2002 vorgenommen. SchlieBlich soll eine Bestimmung iiber 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 Organentnahme soll auch gesetzlich abgesichert werden.

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

Finanzielle Auswirkungen:
1) Bund:

Die finanziellen Auswirkungen dieses Bundesgesetzes wurden unter Beachtung der vom Bundesminister fiir Finanzen
erlassenen Verordnung betreffend Richtlinien fiir die Ermittlung und Darstellung der finanziellen Auswirkungen neuer
rechtsetzender MaBnahmen gem#B § 14 Abs. 5 des Bundeshaushaltsgesetzes (BHG), BGBI. Nr. 213/1986, id.gF.,
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 Prilfung eingefithrt (§ 40ff), der fiir den Bund (das BMGF) einen erweiterten Aufgabenbereich mit sich bringt.
Die durch eine klinische Priiffung verursachte Verwaltungstitigkeit besteht derzeit in der Durchsicht und Bearbeitung der
Meldungen sowohl am Beginn der klinischen Priifung 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 miindlichen Erteilung von Auskiinften.

Die Anforderungen der Richtlinie 2001/20 EG machen eine Ausweitung der Verwaltungstdtigkeit fiir den Bund
notwendig. Das bisherige Meldeverfahren wird durch ein Genehmigungsverfahren ersetzt, die Stellungnahmen der Ethik-
Kommissionen werden in das Behdrdenverfahren eingebunden, Anderungen am Priifplan miissen genehmigt werden,
klinische Priifungen kénnen z.B. zum Schutz der Priifungsteilnehmerlnnen ausgesetzt oder untersagt werden, es sind
Datenbanken zu fithren und die Anerkennung einzelner Ethikkommissionen als ..Leit-Ethikkommissionen*
durchzufithren. All dies wird zu einem Ansteigen der Kosten beim Bund fiihren.

Zur ndheren Aufschliisselung der einzelnen Leistungen des Bundes im Rahmen einer klinischen Priiffung wurde ein
detaillierter Untersuchungsbericht samt ausfithrlichen Tabellen angeschlossen.

Anmerkungen zur Tabelle der 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 klinischen Priifung stehen und
sich andererseits direkt aus einer gesetzlichen Verpflichtung des Bundes ergeben.

Tabelle A: Leistungsprozesse

Nr. | Bezeichnung des Leistungsprozesses Zurechnungszeitraum
1. Pritfung und Bearbeitung von eingelangten Genehmigungsantrigen gemiB | 2004-2008

§ 40
2. |[Prifung von Antrigen nach einer negativen Stellungnahme der [ 2004-2008
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Ethikkommission gema8 § 40 Abs. 4
3. Bewertung und Genehmigung von Anderungen am Priifplan gemaB § 37a | 2004-2008
4. | Aussetzen oder Untersagen einer klinischen Priifung gemiB § 41c 2004-2008
5 Fiihrung der Datenbanken 2004-2008
6. Anerkennung der ..Leit-Ethikkommissionen* 2004-2008
7. | Priifung von Antrédgen im Zusammenhang mit Gentherapie und somatischer | 2004-2008

Zelltherapie gemiB § 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 jdhrlichen Arbeitsaufwand nach der Umsetzung
des Gesetzes. Sie stellen den zu erwartenden Arbeitsaufwand fiir jeden Leistungsprozess dar.

Tabelle B: Priifung und Bearbeitung von eingelangten Genehmigungsantrigen gemiB § 40 Abs. |

Nr. | Arbeitsschritt VGr | Erwartete Wabhrschein- Zeitbedarf | Erwartungswert
Fallzahlen lichkeit n
Stunden

1. |Erfassung des Antrags und A2 |400 1 0,33 132
Durchsicht des Formblatts
und der Patienteninformation
auf Vollstindigkeit

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

3. | Durchsicht des Antrags Al 1400 1 0.25 100

3a. |Urgieren von  fehlenden | A2 |400 0,25 0,33 33
Unterlagen

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

4a. | Fachliche Beurteilung | Al 50 l 3 150
Kinderstudien

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

4. | Kldrung von Fragen, offenen | Al 400 0,25 0,167 17
Punkten

4a. |Schrifiliche Klirung 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 1st dieser zunidchst zu erfassen und auf
formale Vollstdndigkeit zu iiberpriifen und anschlieBend 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 Zulissigkeit von Kinderstudien und die
besondere Schutzwiirdigkeit dieser Personengruppe, muss bei der fachlichen Beurteilung von Kinderstudien eine
umfangreichere Priifung stattfinden. In einem % aller Fille werden vor einer endgiiltigen Entscheidung mit den
Antragstellern offene Punkte geklart werden miissen. Im Anschluss an das Ende des Meinungsbildungsprozesses wird in
einigen Fillen die Vorbereitung und Erstellung eines ablehnenden Bescheides notwendig sein.

Tabelle C: Priifung von Antrigen nach einem negativen Votum der Ethik-Kommission gemiB § 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
Ethikkommissionen

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

3. | Durchsicht der Stellungnahme | Al |400 1 0,25 100
der Ethikkommission
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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 | 20

GemiB § 40 Abs. 4 besteht die Méglichkeit, die Durchfithrung einer klinischen Priiffung im Anschluss an ein negatives
Votum einer Ethikkommission zu untersagen. Zu diesem Zweck sind die Stellungnahmen der Ethikkommissionen zu
erfassen und durchzusehen. In einigen Fillen wird das Einfordern der Stellungnahme aufgrund des Ablaufs der Frist
notwendig sein. Hat eine Ethikkommission eine negative Stellungnahme abgegeben, so muss diese einer fachlichen
Beurteilung unterzogen und anschlieBend ein Bescheid erstellt werden.

Tabelle D: Bewertung und Genehmigung von Rnderungen am Prilfplan gem#B § 37a

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

1. Zuordnung der Amendments A2 800 1 0,25 200

2 Durchsicht  und  fachliche | Al 800 1 0,5 400
Beurteilung der Amendments

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

4. Fachliche Beurteilung der | Al 800 0,025 0.25 5

negativen Stellungnahmen der
Ethik-Kommissionen

5. Inhaltliche Vorbereitung des | Al | 800 0.035 0.5 14
Bescheides

6. Erstellung des Bescheides A2 800 0,035 1 28

1 Fithrung der Terminevidenz A2 800 1 0,167 134

Beabsichtigt der Sponsor Anderungen am Prilfplan herbeizufithren, so hat er diese der Behorde mitzuteilen. Die einzelnen
Amendments sind zunichst den jeweiligen klinischen Pritfungen zuzuordnen und fachlich zu beurteilen. Im Anschluss
daran miissen die zu den jeweiligen Amendments ergehenden Stellungnahmen der Ethikkommissionen durchgesehen und
beurteilt werden. In einigen Fillen wird die Erstellung eines Bescheides notwendig sein.

Tabelle E: Aussetzen oder Untersagen einer Klinischen Priifung gemiD § 4lc

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

. | Zuordnung der [ A2 100 I 0,25 25
Inspektionsberichte und
sonstiger Informationen

2. | Durchsicht und  fachliche | Al 100 0,5 1 50
Beurteilung von
Inspektionsberichten oder
sonstigen Berichten und
Informationen

2. |Inhaltliche Vorbereitung der|Al 100 0,02 0.5 1
Bescheide
Erstellung der Bescheide A2 |100 0,02 1

.| Erstellung von Aktionspldnen | Al 100 0.04 1

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

Mit § 41c wird die Maglichkeit der Aussetzung oder Untersagung der klinischen Priifung durch die Behdrde eingefithrt.
Erhdlt die Behorde Informationen iiber eine klinische Priifung, die geeignet sein konnten. die Aussetzung oder
Untersagung zu rechtfertigen, so miissen diese Informationen der jeweiligen klinischen Priifung zugeordnet werden.
Danach milssen diese Informationen einer fachlichen Beurteilung unterzogen und eventuell mittels eines Bescheides
MabBnahmen gesetzt werden. Das Gesetz sieht dariiber hinaus in § 4lc Abs. 4 die Erstellung von Aktionsplinen zur
Wiederherstellung der Voraussetzungen der Genehmigung vor.

Tabelle F: Fiihrung der Datenbanken

Nr. | Arbeitsschritte VGr | Erwartete Wahrschein- | Zeitbedarf | Erwartungswert
Fallzahlen lichkeit in Stunden
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|. | Erfassen der Antrige A2 | 400 1 t ) 400
2. Erfassen der Amendments A2 ]800 | 0.5 400
3. | Erfassen der Meldungen A2 | 1000 1 0.5 500
4, Koordination mit anderen | A2 |400 02 0.5 40
Behorden
5, Fachliche Beurteilung und|Al |400 | 1 400
Freigabe der Informationen
6. Beendigungsmeldungen A2 1600 1 0.25 150

Die Richtlinie und die im Anschluss daran von der Kommission erlassenen Leitlinien sehen die Schaffung von
europdischen Datenbanken fiir klinische Priifungen vor. Jeder Antrag, jedes Amendment, jede Meldung und jede
Stellungnahme miissen in dieser Datenbank erfasst werden. Der Verfahrensablauf bei der Erfassung der Daten folgt der
entsprechenden Leitlinie der Kommission.

Tabelle G: Anerkennung der ,,Leit-Ethikkommissionen*

Nr. | Arbeitsschritte VGr | Erwartete Wahrschein- Zeitbedarf | Erwartungswert
Fallzahlen lichkeit in Stunden
1. Durchsicht u. Beurteilung der | Al 10 1 4 40

Unterlagen zur Anerkennung

2 Veranlassungen zur [ A2 10 1 l 10
Verdffentlichung

Jene Ethikkommissionen, die im Rahmen einer multizentrischen klinischen Priifung titig werden wollen, miissen gemiB
§ 41b Abs. | gewissen Kriterien entsprechen. Sie haben das Vorliegen dieser Kriterien bei der Meldung zu bescheinigen.
Die Behtirde hat alle Ethikkommissionen, die auch die Voraussetzungen gemdf § 41b Abs. 2 erfiillen, im Amtsblatt zur
Wiener Zeitung kundzumachen.

Tabelle H: Priifung von Antriigen im Zusammenhang mit Gentherapie und somatischer Zelltherapie gemiD § 40
Abs. §

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

und der Patienteninformation
auf Vollstindigkeit

2. Durchsicht und fachliche | Al 10 1 8 80
Beurteilung  der  gesamten
Unterlagen

2 3 Koordination mit anderen|Al 10 | 0.25 25
Behdrden

4. |Inhaltliche Vorbereitung des|Al 10 1 2 20
Bescheides

S: Erstellung des Bescheides A2 10 1 1 10

Bei den in § 40 Abs. 5 genannten Anwendungsgebieten sind aufgrund der von diesen Techniken ausgehenden besonderen
Gefahren umfangreichere Uberpriifungen notwendig als bei sonstigen klinischen Priifungen. Daher ergibt sich hier im
Vergleich zu den Antriigen in Tabelle A ein deutlicher Mehraufwand fiir die Bearbeitung der einzelnen klinischen
Prifung.

Tabelle 1: Informationsarbeit

Nr. | Arbeitsschritte VGr | Erwartete Wahrsch- Zeitbedarf in | Erwartungswent
Fallzahlen einlichkeit | Stunden
. Schriftliche und telefonische | Al 400 | 0,5 200

Beratung und Auskiinfte fiir
Ethikkommissionen,

Sponsoren, Priifer,
Patientenvertreter etc,

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

Durch die Auskunfispflicht der Behorden ergibt sich schon vor Antragstellung, wihrend des Priifungsverfahrens oder
withrend der klinischen Priifung eine Informationsarbeit fiir die Behérde. Diese wird sich durch das nun detailliertere
Priifungsverfahren deutlich erhéhen.

Tabelle J: Inspektionen
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Nr. | Arbeitsschritte VGr | Erwartete Wahrsch- Zeitbedarf in | Erwartungswen
Fallzahlen einlichkeit | Stunden
l. Organisatorische Arbeiten A2 50 1 8 400
2. Durchsicht der | A2 |50 1 1 50
Inspektionsberichte

Das AMG sieht Inspektionen aller Einrichtungen die im Zusammenhang mit einer klinischen Priifung stehen vor. Zur
Durchfilhrung dieser Inspektionen sind im Vorfeld zahlreiche organisatorische MaBnahmen notwendig. Nach
Durchfithrung der Inspektionen sind die Berichte zu bearbeiten.

Ergebnis:
Aus den oben gemachten Ausfilhrungen ergibt sich ein zu erwartender Gesamtaufwand von 5586.5 Arbeitsstunden pro
Jahr. Von diesem ist der derzeitige Aufwand von 2300 Arbeitsstunden abzuziehen. Daraus ergibt sich der zu erwartende

Mehraufwand von 3286,5 Arbeitsstunden pro Jahr. Dieser Mehraufwand 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 Bundes in Arbeitsstunden pro Jahr

Leistungsprozess Arbeitsaufwand VGr VGr
Prifung und Bearbeitung von eingelangten | 085 Al: 777 A2: 308
Genehmigungsantrdgen geméh § 40
Prifung von Antrigen nach einer negativen |530 Al: 300 A2:230
Stellungnahme der Ethikkommission gemiB § 40
Abs. 4
Bewertung und Genehmigung von Anderungen | 981 Al: 419 A2: 562
am Priifplan gem#B § 37a
Aussetzen oder Untersagen einer klinischen | 86 Al: 55 A2:31
Priifung gem4B § 41c
Fithrung der Datenbanken 1890 Al: 400 A2: 1490
Anerkennung der ,.Leit-Ethikkommissionen" 50 Al: 40 A2: 10
Priifung von Antrigen im Zusammenhang mit | 1145 Al: 1025 A2: 12
Gentherapie und somatischer Zelltherapie gemaB
§ 40 Abs. 5
Informationsarbeit 400 Al: 200 A2: 200
Inspektionen 450 Al: - A2: 450

Gesamt: 5586,5 Stunden  Al: 2293,5 Stunden  A2: 3293 Stunden
Tabelle L: Mehraufwand des Bundes in Arbeitsstunden pro Jahr

VGr Neuer Arbeitsaufwand Derzeitiger Arbeitsaufwand | Mehraufwand in Stunden 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 erhthten Personalbedarf des
Bundes von einer Person der Verwendungsgruppe Al und (abgerundet) einer Personen der Verwendungsgruppe A2. (vgl.
Tabelle M)

Tabelle M
Personalbedarf
VGr Jahreszeitbedarf Jahresnormalarbeitszeit Personalbedarf/VGr
(in Minuten) (in Minuten)
Al 71610 100 000 |
A2 125580 100 000 1
Gesamt-Personalbedarf: | 2

Zur Vollzugskostentabelle:

Bei der Berechnung der Vollzugskosten fiir den Bund wurde von 400 Genehmigungsantridgen fiir klinische Priifungen
ausgegangen. Dies entspricht der bisherigen Antragszahl. Der zu erwartende Arbeitsaufwand wird fiir alle Jahre im
Berechnungszeitraum gleich sein, weshalb auf die genauere Darstellung der weiteren Jahre verzichtet werden kann.
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Aufgrund der durchschnittlichen Personalkosten je Bediensteter ergeben sich fiir den Bund jdhrliche Vollzugskosten von
143.958 Euro und somit 575.832 Euro fiir den Berechnungszeitraum von 2004-2008.

Tabelle N: Vollzugskosten

VGr Kosten pro Jahr Kosten im Berechnungszeitraum
Al 63.528 254.112
A2 40.215 160.860

Gesamt: | 103.743 414972

2) Ldnder und Gemeinden:

Zunichst ist festzuhalten, dass sich durch das Konzept der einzigen Stellungnahme einer Ethikkommission im Rahmen
einer multizentrischen Priifung die Anzahl der Beurteilungen insgesamt drastisch verringern 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 Priifung tdtig werden diirfen, insgesamt zu einer wesentlichen Verringerung des
Arbeitsanfalles und damit zu einer groBen Entlastung kommen.

Die zusidtzlichen organisatorischen Anforderungen an Ethikkommissionen und zusidtzliche Anforderungen an die
personelle Zusammensetzung von Ethikkommissionen, die im Rahmen von multizentrischen klinischen Priifungen titig
werden, ergeben sich unmittelbar aus der genannten Richtlinie. Nach den dazu von der Kommission erstellten Leitlinien,
die nach der Richtlinie einzuhalten sind, werden die Unterlagen, die die Ethikkommissionen in Zukunft erhalten werden,
wesentlich umfangreicher als derzeit sein. Diese werden jedenfalls auch die Priiferinformation beinhalten miissen. diese
enthdlt auch Angaben zu den nichtklinischen Daten iiber das betreffende Priifprdaparat. Dementsprechend ist es auch
erforderlich, dass fachkundige Personen der Ethikkommission angehéren, die diese Daten beurteilen.

Weiters ist festzuhalten, dass kein Triger verpflichtet ist, hinsichtlich der bei ihm eingerichtete Ethikkommission die
Qualifikation einer Ethikkommission im Rahmen einer multizentrischen klinischen Priifung anzustreben. Daher licgt es
im Ermessen des Trégers, ob er die zusitzlichen Anforderungen in Kauf nehmen will.

SchlieBlich stellt nunmehr § 41 Abs. 3 AMG und § 8¢ KAKuG klar, dass fiir die von der Ethikkommission
vorzunehmende Beurteilung von Sponsor ein kostendeckender Kostenbeitrag eingehoben werden kann. Allfillige
Zusatzkosten kénnen daher jedenfalls kompensiert werden.

Durch die gesetzliche Verankerung der Kinderschutzgruppen in den in Betracht kommenden Krankenanstalten wird eine
bestehende Praxis gesetzlich verankert. Zusétzlicher Personalbedarf in den Krankenanstalten ist dadurch nicht gegeben,
da die am Behandlungsprozess Beteiligten bereits derzeit schon interdisziplindr nach dem Stand der Wissenschaft zur
bestmoglichen Betreuung der betroffenen Kinder zusammenarbeiten.

Im Ubrigen sind zusitzliche Kosten fiir Lander und Gemeinden nicht zu erwarten.

Kompetenzgrundlage:

Der vorliegende Entwurf stiitzt sich hinsichtlich Art I, 111 und 1V auf den Kompetenztatbestand ,.Gesundheitswesen™ des
Art. 10 Abs. | Z 12 B-VG.

Der Entwurf stiitzt sich hinsichtlich Art 1l. 1. Titel auf Art. 12 Abs. 1 Z | B-VG (..Heil- und Pflegeanstalten™),
hinsichtlich Art 11 2. Titel auf Art 10 Abs. | Z 12 B-VG (..Gesundheitswesen™).

Besonderheiten des Normerzeugungsverfahrens:

Keine.

Besonderer Teil
Zu Art. | (Anderung des Arzneimittelgesetzes):
ZuZ 1(§1 Abs.3Z 1 und 2):
In Zusammenhang mit der Umsetzung der ,Nahrungsergidnzungsmitiel-Richtlinie® war es erforderlich. das
Lebensmittelgesetz an das Gemeinschafisrecht anzupassen und den Begriff ,Verzehrprodukt” durch den Begriff
Nahrungsergdnzungsmittel* zu ersetzen. Da es sich nach dem Lebensmittelgesetz bei Nahrungsergidnzungsmittel
nunmehr - im Gegensatz zu Verzehrprodukten - um Lebensmitteln handelt, ist es erforderlich, die Bestimmungen {iber die
Abgrenzung zu Arzneimitteln zu indern.

ZuZ2(§2 Abs. 11a):

Die sogenannte ,magistrale Zubereitung™ ist derzeit nicht im Arzneimittelgesetz definiert. Derartige in einer &ffentlichen
Apotheke oder Anstaltsapotheke auf Grund einer #rztlichen Verschreibung hergestellten Arzneimittel unterliegen nicht
der Zulassung. Die Aufnahme der Definition ins Arzneimittelgesetz dient der Klarstellung.

ZuZ 3(§2 Abs. 16a):

Im Arzneimittelgesetz ist der Begriff ,Riickstandshochstmenge™ derzeit nicht definiert. Fiir die Festsetzung von
Wartezeiten sind die in der Verordnung (EWG) des Rates vom 26. Juni 1990 festgelegten Riickstandshéchstmengen
jedoch wesentlich.
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ZuZ 4(§2 Abs. 17):

Die Definition der Wartezeit ist zu erweiteren, weil aus fachlicher Sicht zur Bestimmung der Wartezeit eine
Beriicksichtigung der Riickstandshéchstmenge unbedingt erforderlich ist.

ZuZ5(§2a):

Mit dieser Bestimmung werden einige von den bereits bisher im Arzneimittelgesetz enthaltenen Legaldefinitionen den in
der Richtlinie 2001/20/EG enthaltenen Begriffsbestimmungen angepasst bzw. werden bisher nicht vom
Arzneimittelgesetz umfasste Begriffe, wie etwa ,Nebenwirkung”, ,unerwartete Nebenwirkung™ oder ..schwerwiegende
Nebenwirkung' erstmals definiert.

Die Definition der Anwendungsbeobachtung in Abs. 3 entspricht im wesentlichen der bisherigen Definition des
Arzneimittelgesetzes (zugelassene Arzneispezialitdt, keine zusidtzlichen diagnostischen MaBnahmen, Therapie wie in der
medizinischen Praxis).

GemaB der Definition darf die Behandlungsstrategie , nicht im Voraus in einem Priifplan festgelegt werden", was eine
systematische Untersuchung erschwert bzw. unmoglich macht. Weiters enthilt die neue Definition nicht mehr den
Passus, dass ein Gruppenvergleich die Untersuchung automatisch zu einer klinischen Priifung macht.

Der Begriff der Priiferinformation (Abs. 11) wird erstmalig im Arzneimittelgesetz verwendet.

Der Begriff Priifprédparat in Abs. |3 umfasst alle Formen des Einsatzes eines Arzneimittels im Rahmen einer klinischen
Priiffung, insbesondere auch eine Klarstellung hinsichtlich der Verwendung zugelassener Arzneispezialitdten als
Priifprédparat.

Durch den Abs. 14 wird eine neue Terminologie hinsichtlich der in eine klinische Priifung einbezogenen Personen
eingefiihrt.

Neu in der Definition unerwitnschtes Ereignis in Abs. 17 ist, dass ein unerwiinschtes Ereignis erst ab der Verabreichung
eines Arzneimittels aufireten kann. Der inhaltliche Gehalt des Begriffes unerwiinschtes Ereignis (nicht unbedingt in
kausalem Zusammenhang) wird nicht gedndert.

Im Abs. 18 wird der Begriff Nebenwirkung erstmals im Arzneimittelgesetz definiert. Es handelt sich dabei um eine
schidliche und unbeabsichtigte Reaktion auf ein Priifprdparat in jeglicher Dosierung. Der Begriff wird bendtigt, weil sich
die Meldepflichten insofern gedndert haben, als der Sponsor an Behorden und Ethikkommissionen mutmabBliche
unerwartete schwerwiegende Nebenwirkungen zu melden hat. Die Definition des Abs. 19 enthdlt die Differenzierung
nach dem Schweregrad eines unerwilnschten Ereignisses und einer Nebenwirkung. Bei der in der Definition der
unerwarteten Nebenwirkung in Abs. 20 angesprochenen Produktinformation handelt sich z.B. um die Priferinformation
fiir ein nicht zugelassenes Priifpriparat oder um die Fachinformation fiir eine zugelassene Arzneispezialitit.

ZuZ 6(§4 Abs. 3 Z 4):

Arzneispezialititen fiir Lebensmittel liefernde Tiere diirfen nur jene Stoffe enthalten, fiir die Riickstandshéchstmengen
festgelegt sind oder die bei bestimmungsgemiiBen Gebrauch keine Riickstdnde verursachen.

ZuZ7(§8Abs.2Z7):

Auch die Tierdrztin/der Tierarzt hat unter Einhaltung der Bestimmungen des Tierarzneimittelkontrollgesetzes, BGBI. |
Nr. 28/2002, die Moglichkeit, die vorgesehene Dosierung zu dndern.

ZuZ8und 14(§11 Abs. 1 Z2 und § 12 Abs. 2):
Es handelt sich lediglich um eine Anpassung in der Zitierung im Hinblick auf das neue Arzneiwareneinfuhrgesetz.
ZuZ 9, 12und31(§11 Abs. 7,812 Abs. 1 Z 2 und § 35 Abs | Einleitungssatz):

Die Einfiigung des Begriffes .. Zahnarzt' trigt dem Umstand Rechnung, dass es sich bei Zahnirztinnen /Zahnérzten um
eine eigene Berufsgruppe handelt, die nicht unter den Begriff ,.Arzt" subsumiert werden kann.

ZuZ 10(§ 11a Abs. 1):

Mit der Arzneimittelgesetz-Novelle 1988 wurde der § 1la in das Gesetz neu aufgenommen, um zu verhindern, dass die
grofie Anzahl von Stoffen, die in der Allergiebehandlung eingesetzt werden, zu einer Unzahl von Zulassungsverfahren
fithrt, die jedoch nicht zu einer Erhthung der Arzneimittelsicherheit beitragen. Da die geltende Formulierung zu
Unklarheiten beziiglich des tatsdchlichen Inhaltes der vorgesehenen Zulassung gefiihrt hat, soll durch den vorgesehenen
Text klargestellt werden, dass das Herstellungsverfahren einschlieBlich der chemisch pharmazeutische Dokumentation
Gegenstand der bescheidmidBigen Zulassung ist. Soferne es sich also nicht um zulassungspflichtige Arzneispezialitdten
handelt. diirfen Arzneimittel im Sinne des § 1la ohne weitere behtrdliche Genehmigung abgegeben werden, wenn das
jeweilige Herstellungsverfahren zugelassen ist.

ZuZ 11(§11b):

§ 11b sieht vor, dass Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des § 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 werden diirfen, wenn dies dem
Bundesministerium flir Gesundheit und Frauen gemeldet wurde. Durch § | Abs. 3 Z 8 werden vor allem
Desinfektionsmittel, die prophylaktischen Zwecken dienen und zur Anwendung auf der gesunden Haut bestimmt sind,
vom Arzneimittelbegriff ausgenommen und der Meldepflicht nach § 11b unterworfen. Da solche Produkte aber nunmehr
dem Biozid-Produkte-Gesetz oder dem Medizinproduktegesetz unterliegen, ist die erforderliche behordliche Kontrolle
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durch diese Rechtsmaterien gegeben. Eine Unterstellung dieser Produkte unter jeweils mehrere Bundesgesetze wiirde zu
Rechtsunklarheiten fiihren. Die Streichung des § | 1b dient daher der Klarstellung und der Vereinfachung der Vollziehung
ohne einen Verlust an Sicherheit.

ZuZ 13(§12 Abs. 1Z3):

Es handelt sich um eine Bereinigung eines Redaktionsversehens.

ZuZ 15(§ 15a Abs. 1 Z 2):

Der Satzteil ,.nach § 13 des Arzneimittelgesetzes" in der Z 2 wird gestrichen, weil er nicht EU-konform ist.

Zu Z 16 (§ 15a Abs. 4):

In der Vollzugspraxis haben sich wiederholt Probleme dadurch ergeben, dass Zulassungsinhaber Einwidnde hinsichtlich
§ 15a Abs. | Z 2 in Bezug auf ein bestehendes Patent vorgebracht haben. Dies ist aber nicht von der in Rede stehenden
Bestimmung erfasst und unterliegt daher auch nicht der Priifung durch die Arzneimittelbehdrde. Die Behérde priift in
diesem Zusammenhang lediglich, ob die Datenschutzfrist des § 15a Abs. | Z 2 hinsichtlich der erstmaligen Zulassung
noch besteht. Einwinde des Zulassungsinhabers konnten sich ebenfalls nur auf diese Datenschutzfristen beziehen. Im
Hinblick darauf, dass auch die einschldgigen europidischen Rechtsvorschriften keine Information des Zulassungsinhabers
von der bezugnehmenden Antragstellung vorsehen, wird der Abs. 4 des § 15a gestrichen.

ZuZ 17 (§ 15b):

Der bisherige § 15b (Zulassung ohne Unterlagen fiir ein mit einer zugelassenen Arzneispezialitdt identes Produki) findet
keine Deckung in den EU-Richtlinien. Eine Aufrechterhaltung dieser Vorschrift ist daher mit dem einschldgigen EU-
Recht nicht vereinbar. Da das Arzneimittelgesetz derzeit keine explizite Vorschrift enthilt, die die bibliographische
Zulassung im Sinne des Art. 10 Abs. 1 lit a ii) der Richtlinie 2001/83/EG vorsehen wiirde, soll dem der neue § 15b
Abhilfe schaffen.

ZuZ 18(§24 Abs. 27 3):

Die Rezeptfreistellung gemidB § 2 Abs. | des Rezeptpflichtgesetzes erfolgt automatisch nach erfolgter gednderter
Einstufung der Substanz in der Rezeptpflichtverordnung. Diesbeziiglich ist daher kein Bescheid gemil § 24 Abs, 2
erforderlich.

Zu Z 19 (§ 24 Abs. 9 und 9%a):

Bislang enthielt das Arzneimittelgesetz keine Regelung dariiber, in welchen Fallen eine Anderung von registrierten, aber
von der Zulassungspflicht ausgenommenen homdopathischen Arzneispezialititen moglich ist. Durch den Abs. 9 werden
Anderungen der Zusammensetzung oder der Bezeichnung derartiger Arzneispezialitidten einer Neuanmeldung und
Registrierung unterworfen, sonstige Anderungen bediirfen lediglich einer Meldung an die Behdrde. Abs. 9a enthilt eine
Ubergangsfrist fiir das Inverkehrbringen von homoopathischen Arzneispezialititen ohne die gemidl Abs. 9
durchgefiihrien Anderungen.

ZuZ 20 26 Abs. 2):

Die bisher fiir immunologische Tierarzneimittel geltende Bestimmung der liickenlosen Chargenfreigabe steht im
Widerspruch zur Richtlinie 2001/82/EG zur Schaffung eines Gemeinschafiskodex flir Tierarzneimittel. Ein Wegfall der
Chargenfreigabe fiir den Grofiteil dieser Produkte stellt auBerdem eine Verwaltungsvereinfachung dar.

ZuZ 21(8§29 Abs. | und 2):

§ 29 Abs. | und 2 sind inhaltlich unverdndert; es wurde lediglich der Begriff ,Versuchsperson™ durch den in der
Richtlinie 2001/20/EG verwendeten Begriff . Priifungsteilnehmer™ ersetz.

ZuZ 22 und 23 (§ 29 Abs. 4 und § 30):

Der bisherige § 30 (verpflichtendes Gutachten des Arzneimittelbeirates fiir klinische Priifungen von Arzneimitteln, fiir
die noch keine aussagekriftigen Ergebnisse von klinischen Priifungen vorliegen) hatte zu entfallen, weil diese Regelung
im Hinblick auf die Verfahrensvorgaben der Richtlinie nicht mehr zuldssig ist. Aus Griinden der Systematik der
Bestimmungen wurde die Regelung betreffend die Einbeziehung gebirfihiger Frauen in eine klinische Priifung nunmehr
in einem neuen § 30 normiert.

Die bisherige Regelung, dass bei Einschluss von gebirfahigen Frauen in klinische Priifungen eine Arztin‘ein Arzt vor
Beginn und wihrend der klinischen Priifung in monatlichen Abstinden das Nichtvorliegen einer Schwangerschaft
festzustellen hat, hat bei zahlreichen Studien zu Problemen gefiihrt, vor allem dann, wenn nach der Phase der
Arzneimittelgabe eine liangere Periode (bis zu Jahren) der Nachbeobachtung vorgesehen war. Auch in dieser Phase
musste zwingend ein monatlicher Schwangerschaftstest durchgefiihrt werden.

Die neue Bestimmung (,.vor und in ausreichender Wiederholung wihrend der klinischen Priifung.”) ldsst mehr Spielraum
fiir eine sinnvolle zeitliche Anordnung der Schwangerschafistests. Diese wird allerdings jeweils begriindet werden
miissen.

ZuZ 24 (§32 Abs. 1 Z 3):

Die Ergdnzung ist im Hinblick auf die in der RL 2001/20/EG festgelegte Verpflichtung des Sponsors im Zusammenhang
mit Priifplandnderungen erforderlich.
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Zu Z 25(§ 32 Abs. 1 Z 5):

§ 32 Abs. | Z 5 enthilt die Aufgaben des Sponsors im Zusamenhang mit dem Beginn und der Beendigung, insbesondere
auch der vorzeitige Beendigung einer klinischen Priifung gemiB der Richtlinie 2001/20/EG.

ZuZ 26 (§32 Abs. 1 Z 9):

Hier wird die Verpflichtung des Sponsors beziiglich der weiteren Vorgangsweise bei Auftreten unerwiinschter Ereignisse
und mutmaBlicher unerwarteter schwerwiegender Nebenwirkungen normiert.

ZuZ 27,29und 30 (§32 Abs. 1 Z 11, §32 Abs.2Z 1, §32 Abs. 3 und § 34 §

Diese Bestimmungen sind inhaltlich unverindert; es wurde lediglich der Begriff ..Versuchsperson™ durch den in der
Richtlinie 2001/20/EG verwendeten Begriff ..Priffungsteilnehmer* ersetzt.

Zu Z28(§32 Abs. 1 Z 14 und 15):

Im Sinne der Vorgabe durch die Richtlinie 2001/20/EG wird eine Kontakistelle fiir den Priifungsteilnehmer vorgesehen.,
bei der er weitere Informationen einholen kann. Das Zur-Verfiigung-Stellen einer Kontaktstelle wird als Sponsor-
Verpflichtung vorgesehen, dies deshalb, weil der Sponsor ilber die umfassendsten Informationen iiber die klinische
Priifung verfiigt.

Weiters soll korrespondierend zu den Regelungen des § 41 Abs. 3 AMG und § 8c Abs. | KAKuG ausdriicklich normiert
werden, dass der Sponsor zur Entrichtung eines Kostenbeitrages fiir die Beurteilung durch die Ethikkommission
verpflichtet ist.

ZuZ32bis34(§36Z 2,4 und 9):

Durch diese Bestimmungen werden die Pflichten des Priifers hinsichtlich Abdnderungen des Priifplans oder der Meldung
schwerwiegender unerwiinschter Ereignissean an die Richtlinie 2001/20/EG angepasst.

ZuZ35(§36Z 12):

Probleme, die in der Praxis bekanntgeworden sind, lassen es sinnvoll erscheinen, diesbeziiglich eine Informationspflicht
des Priifers vorzusehen.

Zu Z 36 (§ 37a):

Auch fiir bedeutsame Anderungen am Priifplan sieht der gegenstindliche Entwurf nunmehr ein Verfahren bei der
Behorde und der Ethikkommission (Frist 35 Tage) vor, das vom Ablauf im wesentlichen ident mit den Erstverfahren bei
Behorde (§ 40) und Ethikkommssion (§ 41a) ist.

Bedeutsam sind Anderungen, insbesondere wenn sie sich auf die Sicherheit der Priifungsteilnehmer oder die Auslegung
der wissenschaftlichen Dokumente auswirken.

ZuZ 37 (§ 38 ):

Hier wurde der Verweis auf die Bestimmungen liber den Schutz bestimmter Personengruppen geéndert sowie der
Ausdruck ,.Versuchsperson™ durch den Ausdruck ,.Priifungsteilnehmer" ersetzt und die Berufsbezeichnung ,.Zahnarzt*
eingefiigt. In Abs. | wurde der letzte Satz gestrichen, da dieser mit den tibrigen Bestimmungen nicht im Einklang stand.

Zu Z 38 ( §39):

In dieser Bestimmung wurde der Ausdruck ,,Versuchsperson* durch den Ausdruck ..Priiffungsteilnehmer" ersetzt. Abs. 2
wurde dahingehend ge#ndert, dass die Unterschrift der Einwilligung durch Priifungsteilnehmers nunmehr ausschlieBlich
dann durch einen Zeugen ersetzt werden kann, wenn der Priifungsteilnehmer nicht in der Lage ist, selbststdndig zu
unterschreiben. In Abs. 4 wird die Pflicht zur Information iber den Versicherungsschutz auch auf die
Erziehungsberechtigten oder den Sachwalter ausgeweitet. um diesen die Wahrnehmung der Interessen des
Schutzbefohlenen zu ermdglichen.

Zu Z 39 bis 42 40,41, 41a,41b, 41c, 41d, 41e, 42, 43 und 43a):

Die Neuregelung der §§ 40, 41, 41a und 41b dient einerseits der Umsetzung der Richtlinie 2001/20/EG und andererseits

einer Verbesserung der rechtlichen Situation fiir das Genehmigungsverfahren vor Beginn einer klinischen Prilfung. Dies

?jient sowohl dem Schutz der Priifungsieilnehmer als auch der Wettbewerbsfihigkeit des Forschungsstandortes
sterreich.

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

Die bei der Antragstellung nach Abs. | vorzulegenden Unterlagen ergeben sich aus der . Leitlinie der Kommission zum
Antragsformular und zur Dokumentation, die bei einem Antrag auf eine Stellungnahme einer Ethikkommission fiir eine
klinische Priifung eines Humanarzneimittels iibermittelt werden muss™,

Innerhalb der 35-Tagesfrist gemiB Abs. 2 sollen Antrige abgelehnt werden, die dem Bundesministerium fiir Gesundheit
und Frauen vor allem hinsichtlich des Schutzes der Priifungsteilnehmer oder der wissenschaftlichen Methoden
problematisch erscheinen oder die nicht mit der oben genannten Leitlinie iibereinstimmen. Der im Vergleich zur in § 41a
enthaltenen Bestimmung fiir die Ethikkommissionen eingeschrinkte Priffungsumfang des Bundesministeriums fiir
Gesundheit und Frauen im ersten Verfahrensschritt soll eine genaue Priifung des Risikos fir die Priiffungsteilnehmer und
der Wissenschaftlichkeit der Methoden erméglichen. Gleichzeitig erlaubt diese Einschrinkung des Priiffumfanges auch
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die Bearbeitung der Antrige innerhalb von 35 Tagen. Die Beschrinkung des Priiffumfanges dient der Vermeidung von
Doppelpriifungen und verhindert damit hohere Kosten.

Hat das Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen bei der Priiffung gemidB Abs. 2 Einwinde gegen die klinische
Priifung, so kann der Sponsor seinen Antrag gemidB Abs. 3 &ndern, um dadurch den Vorgaben durch das
Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen zu entsprechen.

Abs. 4 enthdlt eine vom ersten Verfahrensabschnitt unabhdngige Untersagungsméglichkeit im Falle einer negativen
Stellungnahme der Ethikkommission gemiB § 4 1a. Dabei hat sich das Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen an
der Stellungnahme der Ethikkommission zu orientieren und diese in die eigene Bewertung der klinischen Priifung
aufzunehmen. Da sich aus der Richtlinie zwingend eine sehr umfangreiche Priiffungsverpflichtung fiir die
Ethikkommissionen ergibt und bei diesen auch das groBte Know-how zur Beurteilung simtlicher Gesichispunkte einer
klinischen Priifung vorhanden ist, ist es sinnvoll, die endgiiltige Untersagung der Durchfithrung einer klinischen Priifung
auf eine negative Stellungnahme der Ethikkommission zu stiitzen. Zugleich wird damit das Problem der rechtlichen
Unbekdmpfbarkeit der Stellungnahme einer Ethikkommission vermieden.

Der in Abs. 5 verwendete Begriff somatische Zelltherapie bezieht sich auf somatische Zelltherapeutika. Dies sind
Arzneimittel die, ohne zelluldre Blutzubereitungen zur Transfusion oder zur hdmatopoetischen 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. Fiir diese besonderen Arzneimittel bedarf es einer
expliziten Genehmigung durch den Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen.

Fiir die Priiffung xenogener Zelltherapeutika gibt es einen verldngerten Genehmigungszeitraum von zwel Jahren. Dies
deshalb, da nach dem derzeitigen Erkenntnisstand der Wissenschaft bei xenogenen Zelltherapeutika weiterhin erhebliche
Gefahren fiir den Patienten, wie z.B. AbstoBungsreaktionen, physiologische Inkompabilitit und Xenozoonosen, bestehen.
Die Richtlinie sieht diesbeziiglich tiberhaupt keine Entscheidungfrist vor, dies wurde aus Rechtschutzgriinden jedoch
nicht itbernommen.

§ 41 entspricht im wesentlichen dem bisherigen § 40 AMG, neu ist nur die verpflichtende Aufnahme einer Organisation
von Menschen mit Behinderung.

In § 41a Abs. | werden die wesentlichen Faktoren fiir die Priifung durch die Ethikkommission beschrieben. Die
Ausweitung der bisher beschriebenen Parameter folgt den in der Richtlinie enthaltenen Bestimmungen ilber das
Verfahren vor einer Ethikkommission und dient in erster Linie dem Schutz von Priifungsteilnehmern.

Die in Abs. 2 verlangte Festlegung von monatlichen Sitzungsterminen und Stichtagen soll ein einheitliches 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 Vollstdndigkeit der eingegangenen
Unterlagen im Hinblick auf die Ubereinstimmung mit dieser Leitlinie iiberpriifen soll. Wenn die Ethikkommission
innerhalb von fiinf Werktagen keine Abweichungen feststellt, so gilt der Antrag als zur nidchsten Sitzung zugelassen.

Gemil Abs. 4 ist dem Sponsor als Antragsteller zur Wahrung seines rechtlichen Gehors Gelegenheit zur unmittelbaren
Stellungnahme vor der Ethikkommission zu geben.

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

Die in Abs. 6 festgelegte Frist ist die in der Richtlinie vorgesehene Hochstfrist fiir die Beantwortung von Antrigen durch
die Ethikkommissionen. Zwar wird im Regelfall abhdngig von der Einreichung der Antrige durch den Sponsor in einer
kiirzeren Frist beantwortet werden miissen, jedoch konnte im Einzelfall bei einer Einreichung kurz nach dem Stichtag die
in Abs. 5 vorgesehene Frist nicht ausreichen um die Vorgaben der Richtlinie zu erfiillen. Daher ist die Fesischreibung
dieser Hochstfrist notwendig. Die ebenfalls vorgesehene Frist zur Benachrichtigung des Bundesministeriums fiir
Gesundheit und Frauen dient der Einbindung der Stellungnahme in die Entscheidung gemiB § 40.

Abs, 7 sieht die Aussetzung der Fristen fuir den Fall der Nachforderung von Informationen vor. Diese Bestimmung wurde
aus der Richtlinie {ibernommen.

§ 41b beinhaltet eine teilweise Abkehr vom bisherigen Prinzip der lokal zustindigen Ethikkommissionen. Gemdl 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 erfiillt. Eine Ethikkommission, die im
Rahmen einer multizentrischen klinischen Priiffung eine {ber ihren lokalen Wirkungsbereich hinausgehende
Stellungnahme abgibt, muss besondere Anforderungen erflillen. Diese Anforderungen sollen der besonderen
Qualitdtssicherung bei multizentrischen klinischen Priifungen dienen. Mit einer multizentrischen klinischen Priifung wird
fiir die Ethikkommission auch ein erhohter Administrationsaufwand verbunden sein, dessen Bewdltigung mit den
besonderen Kriterien sichergestellt werden soll. Gleichzeitig soll sich die Einheitlichkeit und Qualitdt des Verfahrens
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auch positiv auf die Akzeptanz des Votums der Ethikkommission in den (ibrigen Priifzentren auswirken und einheitliche
Standards fiir ganz Osterreich sichern.

Die Verordnungsermichtigung in Abs. | dient der genaueren Festlegung dieser Kriterien.

Abs. 2 sieht eine Meldepflicht der Ethikkommission beim Bundesministerium filr Gesundheit und Frauen vor, wenn diese
im Rahmen von multizentrischen klinischen Priiffungen titig werden will. Das Bundesministerium fiir Gesundheit und
Frauen hat jene Ethikkommissionen, die die Voraussetzungen erfilllen, nach deren Meldung im Amtsblatt der Wiener
Zeitung zu verdffentlichen. Mit dem subjektiven Recht auf Antragstellung und Zulassung durch das Bundesministerium
fiir Gesundheit und Frauen sowie der Normenkontrolle gemidB Art. 139 B-VG stehen hinreichende rechtsstaatliche
Mechanismen zum Schutz individueller Anspriiche zur Verfilgung.

Abs. 3 enthilt die Regelung der Zustindigkeiten im Rahmen einer multizentrischen klinischen Priifung. Der Antragsteller
hat grundsitzlich eine nach Abs. 2 kundgemachte Ethikkommission zu wéhlen, die fiir eines der Priifzentren bei einer
monozentrischen klinischen Priifung zustdndig wire. Gibt es eine solche nicht, so kann der Antragsteller aus den nach
Abs. 2 kundgemachten Ethikkommissionen frei auswihlen. Mit dieser Regelung soll einerseits die. in Relation zur GriéBe
des Priifzentrums stehende, gleichmiBige Auslastung der Ethikkommissionen und andererseits durch die Nihe der
Ethikkommission zu zumindest einem Priifzentrum ein einfaches und kostenglinstiges Verfahren garantiert werden.

Abs. 4 sieht die Moglichkeit vor, dass die gewd#hlte Ethikkommission die Annahme eines Antrags bei einer
multizentrischen klinischen Priffung aus Arbeitsiiberlastung voriibergehend verweigert. Die mit dem Zusammentreffen
von mono- und multizentrischen Studien nicht im vollen Umfang im vorhinein bekannte Belastung der
Ethikkommissionen macht diese als NotmaBnahme gedachte Méglichkeit der Annahmeverweigerung notwendig. Den
Antragstellern entsteht dadurch nur ein sehr geringfiigiger zeitlicher Nachteil, da sie danach sofort eine andere
Ethikkommission aus den nach Abs. 2 kundgemachten frei wahlen kdnnen.

Abs. 5 regelt die Information fiir die lokalen Ethikkommissionen der iibrigen Priifzentren. Da die konkrete Durchfithrung
einer klinischen Priiffung in einem Priiffzentrum auf Grund von z.B. organisationsrechtlichen oder dienstrechtlichen
Vorschriften vom Einverstdndnis der Leitung des Prilfzentrums abhiéngig sein kann, wird vorgesehen, den lokalen
Ethikkommissionen alle Unterlagen zukommen zu lassen. Auf die im AMG vorgesehene Stellungnahme der nach Abs. 3
gewihiten Ethikkommission kann die Meinung der lokalen Ethikkommission im Hinblick auf die Vorgaben der
Richtlinie keine unmittelbare rechtliche Auswirkung haben, doch werden fundierte Einwiinde wohl Eingang in die
Entscheidungsfindung der zustdndigen Ethikommission finden.

§ 4lc ergibt sich aus der Richtlinie und ermdglicht die Aussetzung oder Untersagung der klinischen Priifung durch den
Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen, wenn es Griinde zur Annahme gibt, dass die Grundlagen der Genehmigung
der klinischen Priifung nicht mehr gegeben sind. Damit soll fiir das Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen vor
allem die Maoglichkeit geschaffen werden, den Schutz der Prilfungsteilnehmer in jedem Stadium der klinischen Priifung
wahrzunehmen.

§ 41d ist eine Umsetzung der Richtlinie. Bisher musste der Priifer alle schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse der
Behorde oder der Ethikkommission melden. Dies wird durch § 41d dahingehend geidndert. dass der Priifer derartige
Ereignisse nunmehr dem Sponsor melden muss. Die Bewertung und Uberpriifung dieser Ereignisse obliegt nunmehr
grundsétzlich dem Sponsor. Er hat alle unerwiinschten Ereignisse zu dokumentieren und dariiber Aufzeichnungen zu
filhren. Da in § 4le filr den Fall einer Nebenwirkung eine Pflicht zur Meldung an die Behorde und die Ethikkommission
durch den Sponsor festgelegt wird, kann auf die unmittelbare Meldung des Priifers an die Behorde oder die
Ethikkommission verzichtet werden,

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

§ 42 regelt die Voraussetzungen fiir eine klinische Priifung an Minderjdhrigen. Da Minderjdhrige aufgrund ihrer
physiologischen Situation und der Tatsache, dass sie bei einer klinischen Priifung hdufig 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 Minderjdhrigen auch dann
vorgenommen werden, wenn sie nicht im individuellen Nutzen des Minderjdhrigen gelegen, jedoch fiir die betroffenen
Patientengruppe mit einem Nutzen verbunden sind. Dieser weitgehenden Liberalisierung wird mit dem vorliegenden
Entwurf nicht gefolgt. Allerdings sollen nach Abs. 2 unter strengen Kriterien auch klinische Priifungen erlaubt werden,
die nicht mit einem potenziellen direkten Nutzen fiir den Minderjdhrigen verbunden sind. Derzeit miissen im Bereich der
Padiatrie in vielen Fillen Arzneimittel eingesetzt werden, die mangels entsprechender Daten nicht speziell fiir
Minderjéhrige zugelassen sind. Fiir eine Verbesserung der Arzneimittelsicherheit und fiir die Entwicklung spezieller
Arzneimittel fiir Minderjdhrige ist es notwendig, verstdrkt klinische Priifungen gerade an Minderjihrigen durchzufiihren,
da ohne derartige Pritffungen die Entwicklung und Verbesserung der Arzneimittel gehemmt ist. Die bisherige Rechtslage
schrinkt die klinischen Priiffungen an Minderjdhrigen aber dahingehend ein, dass die Verabreichung des Arzneimittels mit
einem poteniellen direkten Nutzen verbunden sein muss. Dies macht viele Studien an Minderjihrigen, die fiir die
Verbesserung vieler Arzneimittel notwendig wéren, unmoglich. In Abs. 2 wird daher vorgesehen, dass eine klinische
Priifung, die nicht mit einem unmittelbaren direkten Nutzen fiir den Minderj#hrigen verbunden ist, dennoch zulidssig sein
kann, sofern diese klinische Priiffung einen entscheidenden Erkenntnisgewinn im Zusammenhang mit der Krankheit, dem
Zustand oder der Stérung des Minderjdhrigen zum Ziel hat und zu erwarten ist, dass sie fiir andere Minderjdhrige, die an
der selben Krankheit leiden mit einem Nutzen verbunden sein wird. Dies gilt allerdings nur, wenn mit der klinischen
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Priifung nur ein minimales Risiko und eine minimale Belastung fiir den Minderjidhrigen verbunden ist. Voraussetzung fir
die wirksame Zustimmung des gesetzlichen Vertreters ist die Einhaltung der Grenzen geméB § 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 Priifung einwilligen kénnen. besonders geschiitzt. das Schutzniveau
wird in einzelnen Bereichen angehoben. Daher diirfen diese Personen nur unter sehr restriktiven Voraussetzungen in eine
klinische Priifung einbezogen werden. Wichtigstes Prinzip dabei ist. neben der notwendigen Einwilligung des
Sachwalters, dass fiir den einwilligungsunfihigen Priifungsteilnehmer die Teilnahme an der klinischen Priifung mit der
begriindeten Erwartung verbunden sein muss, dass die Anwendung des Priifprdparates einen potentiellen Nutzen fiir den
Priifungsteilnehmer hat, der die Risken iiberwiegt.

GemibB Z | ist eine klinische Priifung nur zuldssig, wenn das Priifprdparat zur medizinischen Anwendung bei psychischen
Krankheiten oder geistiger Behinderung dient. Die klinische Priifung an Personen, die derartige Lieden bzw. Zustdnde
aufweisen, ist ferner nur zuldssig, wenn es keine Alternative zur Forschung an einwilligungsfahigen Personen gibt. Es
sind daher nur jene klinischen Priifungen erlaubt, die auf an Einwilligungsfihigen gewonnenen Daten und Ergebnissen
oder mittels anderer Methoden als der Forschung am Menschen aufbauen.

In Z 2 wird wie schon bisher festgelegt, dass die Anwendung des Priifpriparats mit einem potenziellen direkten Nutzen
fiir den Einwilligungsunfihigen verbunden sein muss. Die Neuformulierung dient nur der sprachlichen Anpassung an die
Terminologie der Richtlinie.

Die in Z 3 verlangte Schriftlichkeit der Einwilligung des gesetzlichen Vertreters ergibt sich aus der Richtlinie. 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 Priifungsteilnehmer in der Lage selbst einzuwilligen, so muss wie bisher neben dem Sachwalter auch er selbst
nachweislich und schriftlich einwilligen. Als Ausdruck der groBtmoglichen Wahrung der Selbstbestimmung des
Priifungsteilnehmers wird in Z 4 auch vorgesehen, dass der Wunsch nach Ablehnung oder Fortsetzung der Teilnahme an
der klinischen Priifung jedenfalls zu beriicksichtigen ist. Zu beriicksichtigen ist dabei nur ein Wunsch, der nicht bloB
Ausdruck des natiirlichen Widerstandes Priifungsteilnehmers ist.

In Z 6 wird festgehalten, dass jeder Priifungsteilnehmer trotz einer eventuellen Einwilligungsunfihigkeit, je nach seinen
Fihigkeiten iiber die klinische Priifung informiert werden muss.

In Z 7 wird ausdriicklich festgehalten, dass die Teilnahme an der klinischen Priiffung mit keinen finanziellen Vorteilen
verbunden sein darf.

Z 8 trdgt der Tatsache Rechnung, dass es, noch stirker als bei Einwilligungsfihigen die durch ihre Ablehnung die
klinische Priifung jederzeit beenden konnen, notwendig ist, bei Einwilligungsunfihigen eine klinische Priifung so zu
planen, dass die Belastungen flir den Prilfungsteilnehmer méglichst gering sind.

Z 9 ist die Umsetzung einer Vorgabe durch die Richtlinie und dient der bestmdglichen Wahrung der Interessen der
Priifungsteilnehmer.

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

Eine Notfallsituation gem#B § 43a liegt vor, wenn die Situation unerwartet eintrift und unmittelbares Handeln erfordert.
Die klinische Situation muss mit dem Verlust der Einsichts- und Urteilsfdhigkeit z.B. durch einen voriibergehenden
Bewusstseinsverlust verbunden sein. Zu denken ist dabei insbesonders an einen Schock unterschiedlicher Ursache (durch
Volumsverlust, Hypopate, septisch, etc.), einen Herzinfarkt, einen Schlaganfall oder ein Schidel-Hirn-Trauma. Da in
solchen Situationen aufgrund des Zeitdrucks kein Sachwalter bestellt werden kann, bestimmte Priiffungen aber nur an
Notfallpatientinnen/Notfallpatienten durchgefiihrt werden kénnen, und diese Ergebnisse fiir die Entwicklung peeigneter
Arzneimittel notwendig sind, wird mit § 43a eine Sonderregelung fiir Notfallsituationen geschaffen. 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 Priiffung nicht
durchgefiithrt werden (Z 1).

Durch Z 2 wird der Anwendungsbereich auf jene klinischen Priifungen beschriinkt, in die threm Wesen nach nur in
Notfallsituationen durchgefiihrt werden kénnen. Zum Schutz der zu diesem Zeitpunkt einwilligungsunfihigen
Priiffungsteilnehmer ist dieser Anwendungsbereich restriktiv auszulegen. Fiir die Z 3 und Z 4 gilt das zu § 43 Gesagte
entsprechend. Jede klinische Priffung an einem Einwilligungsunfihigen in einer Notfallsituation, muss durch die
Anwendung des Priifpriparats mit einem potentiellen direkten Nutzen fiir den Priifungsteilnehmer verbunden sein. Jede
An von fremdniitziger Forschung an Notfallpatientinnen/Notfallpatienten, ist damit ausgeschlossen.

Die in Abs. 2 vorgesehene Information der Offentlichkeit iiber die Durchfiihrung derartiger Forschung in den jeweiligen
Priifstellen dient dazu, die einzelnen Forschungsvorhaben unter gréBtmoglicher Transparenz ablaufen zu lassen und somit
dem Vorwurf der Heimlichkeit schon a priori entgegenzuwirken. Die Information an der Priifstelle kann zum einen in der
expliziten Information des jeweiligen Patientenvertreters, zum anderen durch einen Aushang an bestimmten fiir die
Patientinnen/Patienten oder ihre Angehorigen zugidnglichen Stellen in den einzelnen Priifzentren oder auf der Web-Site
des Priifzentrums erfolgen.

www.parlament.gv.at



83/ME XXII. GP - Entwurf (gescanntes Original)

-30-
Zu Z 43 (§ 45 Abs.2):
Im Vergleich zur bisherigen Rechtslage darf eine klinische Priifung an einer Person, die untergebracht ist, auch dann nicht
durchgefiihrt werden, wenn ihr ein Sachwalter bestellt ist.
Zu Z 44 (§ 47 Abs. 6):

In Anpassung an die Begriffsbestimmung der ,.Inspektion" werden sdmtliche in § 2a Abs. 7 genannte Einrichtungen einer
Inspektion unterworfen.

Zu Z 45 (§ 47 Abs. 8):
Es handelt sich lediglich um eine Anpassung an die neue Bestimmung iiber die Sponsordefinition.
Zu Z 46 und 47 (§ 49 Abs. | und 11):

Im Hinblick auf den Entfall des Gutachtens des Arzneimittelbeirates gemdB § 30 bei klinischen Priifungen von
Arzneimitteln, flir die noch keine aussagekriftigen Ergebnisse von klinischen Priffungen vorliegen, wurden die Abs. |
und I 1des § 49 entsprechend adaptiert.

ZuZ 48,49 und 52 57 Abs. 7 Z 2, § 58 Abs. 1 erster Satz und § 61 Abs. 1 Z 1):

Die Einfiigung des Begriffes , Zahnarzt tréigt dem Umstand Rechnung, dass ,Zahnarzt" ein eigener Berufsstand nach
dem Arztegesetz ist.

Zu Z 50 (8§ 59 Abs. 7a):

Bei derartigen Produkten (etwa Flohhalsbdnder, Insektizidsprays und Zitzentauchpriparate) sollte wie schon derzeit bei
den Produkten des § |1 Abs. 4 die Moglichkeit geschaffen werden, auch andere Vertriebswege, z.B. Zoofachhandel oder
landwirtschaftliche Genossenschaften, vorzusehen.

ZuZ 51(§60 Abs.2Z9):

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

Zu Z 53 (§62 Abs. 1):

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

ZuZ54(§62 Abs.3Z 11):

Da gemidB § 68 Abs. | Z 2 auch Arzneimitteltransporteure zu iiberpriifen sind, ist eine Aufnahme diesbeziiglicher
Bestimmungen in die Betriebsordnung erforderlich.

Zu Z 55 (§ 68 Abs. 1):

Die bisherige Regelung im Arzneimittelgesetz filhrte in der Vollzugspraxis zu Unklarheiten. Im Hinblick auf die
Uberwachung der Einhaltung der Kiihlkette ist es etwa wichtig, in Betrieben, die mit der Lagerung und dem Transport
von Arzneimitteln beauftragt worden sind, sémtliche Einrichtungen und Befdrderungsmittel, die zur Lagerung und zur
Beftirderung von Arzneimitteln dienen kénnen, zu inspizieren.

ZuZ 56 (§ 70 Abs. 5):

GemdB den Rechtsvorschrifien der EU muss jeder Betrieb, der Arzneimittel kontrolliert bzw. freigibt, einen
Kontrolllaborleiter besitzen. Die Gewihrung einer diesbeziiglichen Ausnahem ist nicht vorgesehen und daher nicht EU-
konform.

ZuZ57(8§872Abs. 1Z1):

Beriicksichtigung des eigenen Studiums der Zahnmedizin. Im Hinblick auf die dort vermittelten Kenntnisse ist es
sachgerecht, auch Zahnmediziner ohne weitere Priifung die Tétigkeit als Pharmareferent ausiiben zu lassen.

Zu Z 58 (§ 72 Abs. 1 Z 3):

Es ist sachgerecht, auslindische Ausbildungen zum Pharmareferenten dann in Osterreich anzuerkennen, wenn sie

gleichwertig sind. Im Hinblick auf die Mitwirkungspflicht der Partei hat diese die Unterlagen vorzulegen, die diese
Gliechwertigkeit belegen.

ZuZ59(§72 Abs. 4Z 1):
Anpassung an gednderte Bezeichungen der dort genannten Interessenvertretungen.
ZuZ60(§72Abs. 47Z3):

Gemil § 54 Abs. 1 Z 3 Gesundheits- und Krankenpflegegesetz - GuKG, BGBI. 1 Nr. 108/1997 idgF. haben Personen, die
sich um Aufnahme in eine Schule fiir Gesundheits- und Krankenpflege bewerben, u.a. die erfolgreiche Absolvierung von
zehn Schulstufen nachzuweisen.

Das Berufsbild des gehobenen Dienstes fiir Gesundheits- und Krankenpflege umfasst nicht nur die eigenverantwortliche
Durchfithrung der Pflege, sondern u.a. auch gemaB § 49 Abs. 3 ArzteG 1998 und § 15 GuKG die Durchfilhrung
diagnostischer und therapeutischer Tatigkeiten, insbesondere die Verabreichung von Arzneimittel nach #rztlicher
Anordnung (mitverantwortlicher Tatigkeitsbereich).
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Dementsprechend umfasst die Ausbildung im gehobenen Dienst fiir Gesundheits- und Krankenpflege ausdriicklich eine
intensive Schulung im Bereich Pharmakologie.

Dem Grundgedanken einer Durchldssigkeit und Kompatibilitdt der Gesundheitsberufe durch die Méglichkeit von Auf-
und Umschulung Folge tragend soll auch fiir Angehtrige des gehobenen Dienstes fiir Gesundheits- und Krankenpflege
der Zugang zur Pharmareferentenpriifung ermdglicht werden.

Zu Z 61 (§ 75 Abs. 1 Einleitungssatz):

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

Zu Z 62 (§ 80 Abs. 5):

Damit wird eine gesetzliche Ermichtigung fiir die Eingabe der Daten im Sinne des Art. |l Abs. | der Richtlinie
2001/20/EG in die europdische Datenbank und fiir die Auskunfiserteilung gemiB Art. 1l Abs. 2 der Richtlinie
2001/20/EG vorgesehen.

ZuZ 63(§83Z3):

Die Strafbestimmung ist im Hinblick auf den Wegfall des § 11b zu modifizieren.

ZuZ 64 (§84 7 6b):

Enthilt die Strafbestimmung zum neuen § 24 Abs. 9.

Zu 7 65 (§86 Abs. 4 Z 6):

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

Zu Z 66 (§ 94a Abs. 2 zweiter Satz):

Wenn die besondere Situation der Arzneimittelsicherheit eine Neubewertung der Nutzen/Risiko-Abwigung erforderlich
macht, ist es notwendig, die Vorlage von Arzneispezialititen, die unter die Bestimmung 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 Arzneispezialitit bislang nicht erfolgte.

Zu Z 67 (§ 94a Abs. 5):
Enthilt die Ubergangsbestimmung fiir bereits laufende klinische Priifungen.

Zu Z 68 (§ 95 Abs. 6a):

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

ZuZ 69(§97 Z 23):

Hier wird auf den umgesetzten Rechtsakt der Européischen Union Bezug genommen.

Zu Art. 11 (Anderung des Bundesgesetzes iiber Krankenanstalten und Kuranstalten):

Titel 1 21,2,3,4,5,6, 12, [4und Titel 2 Z 15, 17, 18 und 19 dienen der Anpassung an das Universititsgesetz 2002,
Titel 1 Z 7 dient der Anpassung an das Medizinischer Masseur- und Heilmasseurgesetz, BGBI. | Nr. 169/2002.

Titel | Z 8, 9 und Ildienen der Anpassung an die genannte Richtlinie. Die richtlinienkonforme Titigkeit der
Ethikkommissionen ist sicherzustellen, dafiir soll der Spnsor jedoch auch einen entsprechenden Kostenbeitrag entrichten.
Zu den zusdtzlichen Mitgliedern von . Leit-Ethikkommissionen" siehe die Ausfiihrungen zu den finanziellen
Erlduterungen. Z 10 stellt lediglich keine redaktionelle Anderung ohne Anderung des Inahlts dar.

Titel | Z 13:

Kinderschutzgruppen sind an vielen Krankenanstalten bereits etabliert und habe sich in der Praxis sehr bewdhrt. Numehr
sollen sie auch eine gesetzliche Verankerung erfahren. Mit dieser Verankerung soll auch sichergestellt werden, dass die
notwendige Kooperation mit den Jugendwohlfahristrdgern nicht an Bedenken hinsichtlich der Amitsverschwiegenheit
scheitert. Es ist Aufgabe des Ausfiihrungsgesetzgebers, eine datenschutzkonforme Ausgestaltung des erforderlichen
Informationsflusses vorzunehmen.

Titel 2 Z 16 beriicksichtigt den Umstand, dass keine Bundes-Hebammenakademien mehr betrieben werden.

Titel 2 Z 20 stellt ausdriicklich klar, dass es dem Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen als sachlich in Betracht
kommender oberster Behorde im Bereich der Sanitdren Aufsicht unbenommen bleibt, einen Bediensteten seines Ressorts
oder einen von im benannten Sachverstdndigen zu einer von der Bezirskverwaltungsbehérde vorzunehmenden
Krankenhauseinschau zu entsenden, wenn er dies als erforderlich erachtet.

Titel 2 Z 21 gibt der seit 1995 bestehenden Praxis einen ausdriicklichen rechtlichen Boden.
Zu Artikel 111 (Anderungen des Arzneiwareneinfuhrgesetzes):

Die vorliegenden Anderungen dienen der Bereinigung von Problemen, die sich aus der Vollzugspraxis ergeben haben.
So wird etwa durch eine Textdnderung in § 2 Abs. 6 Z | 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 Riickrufes ohnehin in der Lage sein muss, dem Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen iiber die nach
Osterreich verbrachten Chargen Auskunft zu geben. Ferner wird die Frist zur Meldung iiber die getitigte Einfuhr von
zwei Wochen auf sechs Monate verldngert.
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Zu Artikel 1V (Anderung des Bundesgesetzes iiber die Errichtung eines Fonds ,.Osterreichisches Bundesinstitut
fiir Gesundheitswesen*):

Das bereits seit 1995 gefiihrte Widerspruchsregister soll auch explizit im gesetzlichen Aufgabenkatalog des OBIG
verankert werden.
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Textgegeniiberstellung

Geltende Fassung

Vorgeschlagene Fassung

Artikel 1

Anderung des Arzneimittelgesetzes

§L.(1)und(2) ..
(3) Keine Arzneimittel sind

1. Lebensmittel, Zusatzstoffe und Gebrauchsgegenstinde im Sinne des
Lebensmittelgesetzes 1975, BGBI. Nr. 86,

2. Verzehrprodukte im Sinne des Lebensmittelgesetzes 1975, sofern sie
nach Art und Form des Inverkehrbringens nicht dazu bestimmt sind, die
Zweckbestimmungen des Abs. 1 Z | bis 4 zu erfiillen,

3.bis 11 ..
§2.(1)bis(11)...

(12) bis (16) ...

(17) "Wartezeit" ist der Zeitraum zwischen der letzten Anwendung von Arz
neimitteln an Tieren und dem Zeitpunkt, bis zu dem diese Tiere nicht zur
Gewinnung von Lebensmitteln oder Arzneimitteln verwendet werden diirfen.

(18) bis (20) ...

§1L.(lyund(2)..
(3) Keine Arzneimittel sind
I. 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 | bis 4 zu erfiillen,

2. Gebrauchsgegenstdnde  und  Zusatzstoffe  im  Sinne  des
Lebensmittelgesetzes 1975,

3.bis11. ..

§2.(1)bis(11)...

(11a) Magistrale Zubereitung ist jedes Arzneimittel, das in einer Apotheke
auf Grund einer #rzilichen oder zahnirztlichen Verschreibung fiir einen

bestimmten Patienten oder nach tierdrztlicher Verschreibung fiir ein bestimmtes
Tier hergestellt wird.

(12) bis (16) ...

(16a) ,Hochstmengen von Riickstdnden sind die pem&B Artikel | Abs. |
littb der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 =zur Schaffung eines
Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung von Hochstmengen fiir
Tierarzneimittelriickstdnde in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs, ABL Nr. L
224 vom 18. August 1990, definierten Mengen.

(17) . Wartezeit™ ist der Zeitraum zwischen der letzten Anwendung eines
Arzneimitiels an Tieren und dem Zeitpunkt, bis zu dem diese Tiere nicht zur
Gewinnung von Lebensmitteln verwendet werden diirfen. Dabei ist zum Schutz
der Gesundheit sicherzustellen, dass diese Lebensmittel unter Beriicksichtigung
der zugelassenen Anwendungsbedingungen die Hiochstmengen von Riickstdnden
gemih der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 nicht iiberschreiten.

(18) bis (20) ...
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Geltende Fassung I

Vorgeschlagene Fassung

§ 2a. (1) "Klinische Priifung" ist eine systematische Untersuchung eines
Arzneimittels an Versuchspersonen, die mit dem Ziel durchgefiihrt wird,

1. Wirkungen zu entdecken oder zu verifizieren,
2. unerwiinschte Arzneimittelwirkungen zu identifizieren oder

3. Absorption, Verteilung, Metabolismus oder Ausscheidung des
Arzneimittels zu untersuchen,

um damit die Wirksamkeit oder Unbedenklichkeit des Arzneimittels
sicherzustellen. Keine klinische Priifung ist die Anwendungsbeobachtung im
Sinne des Abs, 2.

(8) "Multizentrische Priifung" ist eine klinische Priifung, die entsprechend
einem einheitlichen Priifplan an verschiedenen Priiforten durch verschiedene
Priifer durchgefithrt wird.

(2) "Anwendungsbeobachtung" ist die systematische Beobachtung der
Anwendung zugelassener Arzneispezialitdten am Patienten, sofern

I. die Arzneispezialitdt ausschlieBlich bestimmungsgemiB im Sinne der
Fach und Gebrauchsinformation angewendet wird,

2. die Anwendungsbeobachtung Keine zusitzlichen diagnostischen oder
therapeutischen MaBnahmen beim Patienten erforderlich macht,

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

4. im Rahmen der Anwendungsbeobachtung kein Vergleich zwischen zwei
oder mehreren Arzneispezialitdien vorgenommen wird.

§ 2a. (1) ,Klinische Priifung" ist eine systematische Untersuchung eines
Arzneimittels an einem Priifungsteilnehmer, die mit dem Ziel durchgefihrt wird,

1. Wirkungen von Prilfpréparaten zu erforschen oder nachzuweisen,
2. Nebenwirkungen von Priifpriparaten festzustellen, oder

3. die Resorption, die Verteilung, den Stoffwechsel und die Ausscheidung
von Priifpréparaten zu untersuchen.

Dies umfasst klinische Priifungen, die in einer oder mehreren Priifstellen in einem
oder mehreren Mitgliedstaaten der Europdischen Union durchgefilhrt werden.
Keine klinische Prilfung ist eine Anwendungsbeobachtung im Sinne des Abs. 3.

(2) ,Multizentrische klinische Priifung" ist eine nach einem einzigen Prilfplan
durchgefiihrte klinische Priifung, die in mehr als einer Priifstelle erfolgt und daher
von mehr als einem Prilifer vorgenommen wird, wobei die Prilfstellen sich in
einem einzigen oder in mehreren Mitgliedstaaten der Europdischen Union oder in
Mitgliedstaaten und Drittlindern befinden kdnnen.

(3) .,Anwendungsbeobachtung” ist eine Untersuchung zugelassener
Arzneispezialititen an Patienten, sofern

1. die Arzneispezialitit ausschlieBlich unter den in der Zulassung
genannten Bedingungen verwendet wird,

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

3. die Anwendungsbeobachtung keine zusitzlichen Belastungen des
Patienten 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 Arzneispezialitiit klar
von der Entscheidung getrennt ist, einen Patienten in die
Anwendungsbeobachtung einzubeziehen.

(leuiB IO seLeossB) JNMIUT - d9O “I1XX JIN/ES

8/ UOA LE



e AB uBWe | led MMM

Geltende Fassung

Vorgeschlagene Fassung

(3) "AbschluBbericht" ist eine vollstindig und eingehende Darstellung der
klinischen Pritfung nach deren Beendigung.

(4) "Audit" ist der Vergleich der Rohdaten mit den hiezu gehorigen
Niederschriften in den Priifbogen mit dem Ziel festzustellen, ob die Rohdaten
korrekt berichtet wurden und die Durchfiihrung der klinischen Priifung in
Ubereinstimmung mit dem Priifplan und den Standard Operating Procedures
(SOPs) vorgenommen wurde. Ein Audit muB entweder durch eine interne
Einheit des Sponsors, die jedoch unabhéngig von jener Einheit titig wird, die
verantwortlich fiir die klinische Forschung ist, oder durch eine externe
wissenschaftliche Einrichtung durchgefithrt werden.

(5) "Ethikkommission" ist ein unabhingiges Gremium, das sich aus
medizinischen Experten anderen Experten und Laien zusammensetzt und dessen
Aufgabe es ist, zu beurteilen, ob die Rechte und die Integritdt der an einer
bestimmten klinischen Priifung teilnehmenden Versuchspersonen ausreichend
geschiitzt werden.

(6) "Inspektion" ist eine durch das Bundesministerium fiir Gesundheit und
Frauen oder eine auslindische Gesundheitsbehorde durchgefithrte Uberpriifung,
die an der Priifstelle oder beim Sponsor durchgefiihrte wird und die Einhaltung
der Vorschrifien des 111. Abschnittes dieses Bundesgesetzes iiberpriift.

(7) "Monitor" ist eine Person, die vom Sponsor oder einem
Auftragsforschungsinstitut  angestellt oder beaufiragt ist und fir die
Uberwachung und den Bericht iiber den Fortgang der Studie und fir die
Uberpriifung der Daten verantwortlich ist.

(9) "Priifbogen” ist ein Dokument, das entsprechend dem Priifplan Daten

Zur Analyse der gesammelten Daten werden epidemiologische Methoden
angewendet.

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

(5) ,Audit® ist der Vergleich der Rohdaten mit den hiezu geh&rigen
Niederschriften in den Priifbdgen mit dem Ziel festzustellen, ob die Rohdaten
korrekt berichtet wurden und die Durchfithrung der klinischen Priifung in
Ubereinstimmung mit dem Priifplan und den Standard Operating Procedures
(SOPs) vorgenommen wurde. Ein Audit muss entweder durch eine interne Einheit
des Sponsors, die jedoch unabhdngig von jener Einheit titig wird, die
verantwortlich fir die klinische Forschung ist, oder durch eine externe
wissenschaftliche Einrichtung durchgefiihrt werden.

(6) ,.Ethikkommission" ist ein unabhingiges Gremium, das sich aus im
Gesundheitswesen und in nichtmedizinischen Bereichen titigen Personen
zusammensetzt und dessen Aufgabe es ist, den Schutz der Rechte, die Sicherheit
und das Wohlergehen der Priifungsteilnehmer zu sichern und diesbeziiglich
Vertrauen der Offentlichkeit zu schaffen.

(7) ,Inspektion® ist eine durch das Bundesministerium fiir Gesundheit und
Frauen oder durch einen von ihm beaufiragten Sachverstdndigen oder durch eine
auslindische Gesundheitsbehérde durchgefithrte Uberpriifung von Unterlagen,
Einrichtungen, Aufzeichnungen, Qualit4tssicherungssystemen und allen sonstigen
Ressourcen, die nach Ansicht des Bundesministeriums fur Gesundheit und Frauen
oder einer auslindischen Gesundheitsbehtrde im Zusammenhang mit der
klinischen Priifung stehen. Diese ktnnen sich in der Priifstelle, in den
Einrichtungen des Sponsors oder des Auftragsforschungsinstituts oder in sonstigen
Einrichtungen (zB in Labors, bei Ethikkommissionen), die nach Ansicht des
Bundesministeriums fiir Gesundheit und Frauen zu inspizieren sind, befinden.

(8) ,Monitor* ist eine Person, die vom Sponsor oder einem
Aufiragsforschungsinstitut angestellt oder beaufiragt und fiir die Uberwachung
und den Bericht tiber den Fortgang der Studie und die Uberpriifung der Daten
verantwortlich ist.

(9) ,.Priifbogen* ist ein Dokument, das entsprechend dem Priifplan Daten und
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und andere Informationen (ber jede einzelne in die klinische Priifung
einbezogene Versuchspersonen enthilt.

(11) "Pritfer" ist der Arzt, der die klinische Priifung praktisch durchfiihrt
und die damit im Zusammenhang stehende Verantwortung fiir die
Versuchspersonen tridgt.

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

(10) “Prifpriparat” ist eine pharmazeutische Darreichungsform eines oder
mehrerer  wirksamer Bestandteile oder eines Plazebos oder eine
Arzneispezialitit, die im Rahmen einer klinischen Priiffung oder als
Referenzsubstanz in einer klinischen Priifung angewendet wird.

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

(13) "Sponsor" ist die physische oder juristische Person, die die
Verantwortung fiir Planung, Betreuung und Finanzierung einer klinischen
Priifung tibernimmt. Der Prilfer hat die Pflichten und die Verantwortung des
Sponsors zusétzlich zu (ibernehmen, wenn er eine klinische Priifung unabhingig
vom Hersteller des Arzneimittels und in voller Eigenverantwortung durchfiihrt.

(14) "Standard Operating Procedures” (SOPs) sind standardisierte,

andere Infomationen iiber jeden einzelnen in die klinische Priifung einbezogenen
Prisfungsteilnehmer enthih.

(10) ,Pritffer* ist ein zur selbstindigen Berufsausiibung in Osterreich
berechtigter Arzt oder Zahnarzt, der fir die Durchfilhrung der klinischen Priifung
in einer Priifstelle verantwortlich ist. Wird eine Priffung in einer Prilfstelle von
einem Team vorgenommen, so ist der Prilfer der verantwortliche Leiter des
Teams.

(11) Priiferinformation ist eine Zusammenstellung der fir die
Untersuchungen mit Priifpréiparaten am Menschen relevanten klinischen und
nichtklinischen Daten ilber die betreffenden Priparate.

(12) ,Pritfplan* ist die Gesamtheit der Unterlagen, in denen Zielsetzungen,
Planung, Methodik, statistische Uberlegungen und Organisation einer Prilfung
beschrieben sind. Der Begriff ,Prifplan“ bezieht sich auf den Priifplan an sich
sowie auf seine nachfolgenden Fassungen und Anderungen.

(13) ,Prilfpriparat" ist eine pharmazeutische Form eines Wirkstoffes oder
Placebos, die in einer klinischen Priifung getestet oder als Referenzsubstanz
verwendet wird; ferner eine zugelassene Arzmeispezialitit, wenn sie in einer
anderen als der zugelassenen Form verwendet oder bereitgestellt oder fiir ein nicht
zugelassenes Anwendungsgebiet eingesetzt oder zum Erhalt zusitzlicher
Informationen Uber die zugelassene Form verwendet wird.

(14) ,Prifungsteilnehmer* (gesunder Proband oder Patient) ist eine Person,
die entweder als Empfinger des Priifpriparates oder als Mitglied einer
Kontrollgruppe an einer klinischen Priifung teilnimmt.

(15) . Sponsor* ist jede physische oder juristische Person, die die
Verantwortung fiir die Planung, die Einleitung, die Betreuung und die
Finanzierung einer klinischen Pritffung ibernimmt. Der Sponsor oder sein
Bevollmichtigter miissen in einer Vertragspartei des Europ4ischen
Wirtschaftsraumes niedergelassen sein. Der Priifer hat die Pflichten und die
Verantwortung des Sponsors zusitzlich zu ibernehmen, wenn er eine klinische
Priifung ohne Sponsor in voller Eigenverantwortung durchfiihrt.

(16) ,Standard Operating Procedures (SOPs)* sind standardisierte,
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eingehende, schriftliche Verfahrensvorschriften des Sponsors fiir alle
Aktivitidten, die im Zusammenhang mit der klinischen Priifung notwendig sind,

(15) "Unerwiinschte Ereignisse" sind solche, die einer in eine klinische
Priifung einbezogenen Versuchsperson widerfahren, ohne Beurteilung des
Zusammenhanges mit dem Priifprdparat.

(16) "Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse" sind solche, die todlich
oder lebensbedrohlich sind, zu bleibenden Schiden flihren oder eine stationire
Behandlung oder eine Verlingerung des stationdren Aufenthaltes erforderlich
machen. Das Aufireten einer angeborenen MiBbildung oder das Aufireten eines
bosartigen Tumors sind in jedem Fall als schwerwiegendes unerwiinschtes
Ereignis zu beurteilen,

§4.(1)und (2) ...
(3) Es ist verboten, Arzneimittel in Verkehr zu bringen,

1.
2. deren Verfalldatum tiberschritten ist oder

3. deren Handelspackungen einen nachteiligen EinfluB auf die Qualitiit des
Arzneimittels haben kénnen.

§$8.(0)..

(2) Die Gebrauchsinformation hat folgende Angaben in allgemein
verstindlicher Form zu enthalten:

eingehende, schriftliche Verfahrensvorschriften des Sponsors fiir alle Aktivitdten,
die im Zusammenhang mit der klinischen Priifung notwendig sind.

(17) . .Unerwiinschtes Ereignis* ist jedes schiddliche Vorkommnis, das einem
Priifungsteilnehmer  widerfihrt und das nicht unbedingt in kausalem
Zusammenhang mit der klinischen Priifung steht.

(18) ,Nebenwirkung* ist jede schidliche und unbeabsichtigte Reaktion auf
ein Priifpriparat.

(19) ,Schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis oder schwerwiegende
Nebenwirkung" ist ein unerwiinschtes Ereignis oder eine Nebenwirkung, das bzw.
die unabhingig von der Dosis tddlich oder lebensbedrohend ist, eine stationire
Behandlung oder deren Verldngerung erforderlich macht, zu einer bleibenden oder
schwerwiegenden Behinderung oder Invaliditdt filhrt oder eine kongenitale
Anomalie oder einen Geburisfehler zur Folge hat.

(20) ,,Unerwartete Nebenwirkung" ist eine unerwiinschte Wirkung, die nach
Art oder Schweregrad auf Grund der vorliegenden Produktinformation nicht zu
erwarten ist.

§4.(1)und(2) ..
(3) Es ist verboten, Arzneimittel in Verkehr zu bringen,

,
2. deren Verfalldatum iiberschritten ist,

3. deren Handelspackungen einen nachteiligen EinfluB auf die Qualitit des
Arzneimittels haben kénnen, oder

4. die zur Anwendung an Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von
Lebensmitteln  dienen und deren pharmakologisch  wirksamen
Inhaltsstoffe nicht in den Anhingen [ bis Il der Verordnung (EWG) Nr.
2377/90 enthalten sind.

§8.(1..
(2) Die Gebrauchsinformation hat folgende Angaben in allgemein
verstindlicher Form zu enthalten:

8/ UOA QY
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1. bisé. ...

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

8. bis 17. ...

§ 11. (1) Arzneispezialititen diirfen im Inland erst abgegeben oder fiir die
Abgabe im Inland bereitgehalten werden, wenn sie vom Bundesminister fiir
Gesundheit und Frauen zugelassen sind, es sei denn, es handelt sich um

Lesias

2. Arzneispezialitdten, fir die eine Bewilligung (einschlieBlich einer
vereinfachten Genehmigung im Meldeverfahren fiir die Einfuhr von
Tierarzneispezialitdten, die in einer Vertragspartei des Abkommens liber
den Europdischen Wirtschafisraum zugelassen sind und im
Bundesgebiet zugelassenen Tierarzneispezialitdten entsprechen, durch
hausapothekenfithrende Tierdrzte fiir den Eigenverbrauch einschlieBlich
der Abgabe im Rahmen eines stdndigen Betreuungsverhiltnisses im
Sinne des § 24 Abs. 3 Tierdrztegesetz bzw. des § 7
Tierarzneimittelkontrollgesetz) nach dem Arzneiwareneinfuhrgesetz,
BGBI. Nr. 179/1970, erteilt worden ist oder deren Einfuhr nach § 5
Arzneiwareneinfuhrgesetz nicht bewilligungspflichtig ist, oder

<o

(2) bis (6) ...

(7) Nicht als Arzneispezialititen, die gemiB Abs. 1 der Zulassung
unterliegen, gelten Arzneimittel, die in einer Apotheke auf Grund der
Herstellungsanweisung eines zur selbstindigen Berufsausilbung im Inland
berechtigten Arztes oder Tierarztes hergestellt und dort wegen eines
vorhersehbar wiederkehrenden Bedarfes bereitgehalten werden, um dber
besondere Anordnung dieses Arztes oder Tierarztes an Anwender oder
Verbraucher abgegeben zu werden.

(8) und (9) ...

§ 11a. (1) Arzneimittel, die Antigene oder Halbantigene enthalten und der
Erkennung von spezifischen Abwehr- und Schutzstoffen, der Desensibilisierung
oder der Hyposensibilisierung dienen, dirfen, sofern es sich nicht um
zulassungspflichtige Arzneispezialititen handelt, im Inland nur abgegeben oder
fiir die Abgabe im Inland bereitgehalten werden, wenn der Bundesminister fiir
Gesundheit und Frauen die vorgesehenen Wirkstoffe, deren Konzentrationen und
Arzneiformen unter Angabe der einzelnen Herstellungsverfahren bescheidmiBig
zugelassen hat.

l. bis 6. ...

7. Dosierung gegebenenfalls mit dem Hinweis, daf sie nur Geltung hat wenn
der Arzl, Zahnarzt oder Tierarzt nichts anderes verordnet,

8.bis 7. ...

§ 10 (1) Arzneispezialititen diirfen im Inland erst abgegeben oder fiir die
Abgabe im Inland bereitgehalten werden, wenn sie vom Bundesminister fiir
Gesundheit und Frauen zugelassen sind, es sei denn, es handelt sich um

L

2. Arzneispezialititen, fiir die eine Bewilligung (einschlieBlich einer
vereinfachten Genehmigung im Meldeverfahren fir die Einfuhr von
Tierarzneispezialitdten, die in einer Vertragspartei des Abkommens liber
den Europdischen Wirtschafisraum zugelassen sind und im Bundesgebiet
zugelassenen Tierarzneispezialititen entsprechen, durch
hausapothekenfiihrende Tiertrzte fiir den Eigenverbrauch einschlieBlich
der Abgabe im Rahmen eines stindigen Betreuungsverhiltnisses im Sinne
des § 24 Abs. 3  Tierdrztegesetz bzw. des § 7
Tierarzneimittelkontrollgesetz) nach dem Arzneiwareneinfuhrgesetz
2002, BGBI. | Nr. 28, erteilt worden ist oder deren Einfuhr nach § 5
Arzneiwareneinfuhrgesetz nicht bewilligungspflichtig ist, oder

-
(2) bis (6) ...

(7) Nicht als Arzneispezialitdten, die pemdB Abs. | der Zulassung
unterliegen, gelten Arzneimittel, die in einer Apotheke auf Grund der
Herstellungsanweisung eines zur selbstindigen Berufsausibbung im Inland
berechtigten Arztes, Zahnarztes oder Tierarztes hergestellt und dort wegen eines
vorhersehbar wiederkehrenden Bedarfes bereitgehalten werden, um iiber
besondere Anordnung dieses Arztes, Zahnarzies oder Tierarzies an Anwender oder
Verbraucher abgegeben zu werden.

(8) und (9) ...

§ I1a. (1) Arzneimittel, die Antigene oder Halbantigene enthalten und der
Erkennung von spezifischen Abwehr- und Schutzstoffen dienen, diirfen, sofern es
sich nicht um zulassungspflichtige Arzneispezialitdten handelt, im Inland nur
abgegeben oder fir die Abgabe im Inland bereitgehalten werden, wenn der
Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen das bei diesem Arzneimittel zur
Anwendung zu bringende Herstellungsverfahren einschlieBlich der chemisch
pharmazeutischen Dokumentation durch Bescheid zugelassen hat.
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§ 11b. (1) Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des § | Abs. 3 Z
8 diirfen, sofern diese im voraus stets in gleicher Zusammensetzung hergestellt
und unter der pleichen Bezeichnung in einer zur Abgabe im Kleinverkauf
bestimmten Form in Verkehr gebracht werden, im Inland nur abgegeben oder fiir
die Abgabe im Inland bereitgehalten werden, wenn dies dem Bundesministerium
fiir Gesundheit und Frauen gemeldet wurde. Der Meldung sind beizufiigen:

. Muster des Produktes und der vorgesehenen Handelspackung,

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

. Angaben iiber Prilfungen zur lokalen Ventriglichkeit,
. Angaben iiber Priifungen auf sensibilisierende Eigenschaften,
. Angaben iiber Priifungen der Resorption durch die gesunde Haut und

. bei Stoffen oder Zubereitungen aus Stoffen zur Anwendung an Tieren,
aus denen Arzneimittel oder Lebensmittel gewonnen werden, den
Nachweis, daB keine Riickstinde zu erwarten sind.

=2 T ¥ T - PN}

(2) § 3 gilt sinngem4DB fiir Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen im Sinne
des
§ | Abs. 3 Z 8. Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat das
Inverkehrbringen dieser Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen zu untersagen,
wenn es nach dem jeweiligen Stand der Wissenschaften nicht als gesichert
erscheint, daB sie bei einem Gebrauch, mit dem billigerweise gerechnet werden
muB, keine schidlichen Wirkungen haben.

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

L

2. ein zur selbstdndigen Berufsausiibung im Inland berechtigter Arzt oder
Tierarzt bescheinigt, daB die Arzneispezialitit zur Abwehr einer
Lebensbedrohung oder schweren gesundheitlichen Schidigung dringend
bendtigt wird und dieser Erfolg mit einer zugelassenen und verfiigbaren
Arzneispezialitit nach dem Stand der Wissenschaft voraussichtlich nicht
erzielt werden kann, oder

3. die Arzneispezialitét zur medizinischen Behandlung
a) fiir den Fall eines Einsatzes des Bundesheeres gemdf § 2 Abs. | lit. a

des Wehrgesetzes 2001, BGBI. | Nr. 146, oder

§ 12. (1) Arzneispezialititen bediirfen keiner Zulassung, wenn

2.ein zur selbstindigen Berufsausiibung im Inland berechtigter Arazt,

Zahnarzt oder Tierarzt bescheinigt, daB die Arzneispezialitit zur Abwehr
einer Lebensbedrohung oder schweren gesundheitlichen Schidigung
dringend benttigt wird und dieser Erfolg mit einer zugelassenen und
verfiigbaren Arzneispezialitdt nach dem Stand der Wissenschaft
voraussichtlich nicht erzielt werden kann, oder

. die Arzneispezialitét zur medizinischen Behandlung

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

8/ UOA ZYy
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b)in Vorbereitung einer Entsendung nach dem
Bundesverfassungsgesetz liber Kooperation und Solidaritdt bei der
Entsendung von Einheiten und Einzelpersonen in das Ausland (KSE-
BVG), BGBI. 1 Nr.38/1997, oder im Rahmen einer solchen
Entsendung

bendtigt wird und der Erfolg dieser Behandlung mit einer zugelassenen und
verfligbaren Arzneispezialitit nach dem Stand der Wissenschaft nicht erzielt
werden kann,

(2) Wird ein Antrag auf Kostenilbernahme einer in Osterreich nicht
zugelassenen Arzneispezialitét bei einem dsterreichischen
Sozialversicherungstriger gestellt, so hat der inlindische Hersteller oder der
Antragsteller auf Erteilung einer Einfuhrbewilligung nach
Arzneiwareneinfuhrgesetz, BGBI.  Nr. 179/1970, dem Osterreichischen
Sozialversicherungstriger auf Aufforderung unverziiglich und unentgeltlich jene
Informationen zur Verfilgung zu stellen, die zumindest den Angaben in der
Fachinformation entsprechen.

§ 15a. (1) Weist eine Arzneispezialitdt, 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 verztgerter
Wirkstofffreisetzung auch eine unterschiedliche Arzneiform wie eine im Inland
bereits zugelassene Arzneispezialitdt auf, so kann der Antragsteller in seinem
Antrag auf Unterlagen eines fritheren Antragstellers im Sinne des § 15 Abs. | Z
17 und 18 verweisen. Er hat die Biodquivalenz oder, wenn deren Nachweis nach
dem Stand der Wissenschaft nicht méglich oder sinnvoll ist, die therapeutische
Aquivalenz beider Praparate zu belegen und nachzuweisen, daB

e

2.die erstmalige Zulassung der fir den frilheren Antragsteller
zugelassenen Arzneispezialitit in einer Vertragspartei des Abkommens
iiber den Européischen Wirtschaftsraum (EWR-Abkommen) mindestens
6 Jahre zuriickliegt und diese Arzneispezialitit im Inland nach § 13 des
Arzneimittelgesetzes oder gemiB der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93
zugelassen und in Verkehr gebracht ist. ...

(2)und (3) ...

b) in Vorbereitung einer Entsendung nach dem Bundesverfassungsgesetz
iiber Kooperation und Solidarit4t bei der Entsendung von Einheiten
und Einzelpersonen in das Ausland (KSE-BVG), BGBI. | Nr. 38/1997,
oder im Rahmen einer solchen Entsendung

bendtigt wird und der Erfolg dieser Behandlung mit einer zugelassenen und
verfligharen Arzneispezialitit nach dem Stand der Wissenschaft nicht erzielt
werden kann, oder

(2) Wird ein Antrag auf Kostenilbernahme einer in Osterreich nicht
zugelassenen Arzneispezialitit bei einem sterreichischen
Sozialversicherungstriger gestellt, so hat der inlindische Hersteller oder der
Antragsteller auf Erteilung einer Einfuhrbewilligung nach
Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002 dem &sterreichischen Sozialversicherungstriiger
auf Aufforderung unverziiglich und unentgeltlich jene Informationen zur
Verfilgung zu stellen, die zumindest den Angaben in der Fachinformation
entsprechen.

§ 15a. (1) Weist eine Arzneispezialitit, filr 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 Arzneispezialitit auf, so kann der Antragsteller in seinem
Antrag auf Unterlagen eines fritheren Antragstellers im Sinne des § 15 Abs. | Z 17
und 18 verweisen. Er hat die Biodquivalenz oder, wenn deren Nachweis nach dem
Stand der Wissenschaft nicht mdglich oder sinnvoll ist, die therapeutische
Aquivalenz beider Préparate zu belegen und nachzuweisen, daB

ks s

2. die erstmalige Zulassung der fiir den frilheren Antragsteller zugelassenen
Arzneispezialitdt in einer Vertragspartei des Abkommens ilber den
Europdischen Wirtschafisraum (EWR-Abkommen) mindestens sechs
Jahre zuriickliegt und diese Arzneispezialitdt im Inland oder gemif der
Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zugelassen und in Verkehr gebracht ist.
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(4) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Fraven hat den
Zulassungsinhaber von der beabsichtigten Bezugnahme gemiB Abs. | Z 2 in
Kenntnis zu setzen.

§ 15b. (1) Ist eine Arzneispezialitit, fiir welche die Zulassung beantragt
wird, mit einer im Inland nach den Bestimmungen des Arzneimittelgesetzes
zupelassenen Arzneispezialitdt vollkommen identisch, so kann der Antragsteller
in seinem Antrag auf die Unterlagen des Zulassungsinhabers dieser
Arzneispezialitit im Sinne des § IS5 verweisen, wenn er folgende Unterlagen
vorlegt:

|. Einverstdndniserkldrung des derzeitigen Zulassungsinhabers,

2. Erkldrung  des  derzeitigen  Zulassungsinhabers,  daB  alle
Zulassungsunterlagen, Daten und Angaben sowie deren Anderungen im
Sinne des § 24, Bescheide und behordliche Mitteilungen, die die
Arzneispezialitit betreffen, dem Antragsteller in Kopie iibergeben
wurden,

3. Erkldrung des Antragstellers, daB die Unterlagen gemidl Z 2 vom
derzeitigen Zulassungsinhaber iibernommen wurden,

4. Erkldrung des Antragstellers, daB die beantragte Arzneispezialitit mit
Ausnahme der Bezeichnung und des Namens und der Firma und des
Sitzes des pharmazeutischen Unternehmers mit der zugelassenen
Arzneispezialitit vollkommen identisch ist.

(2) Dem Antrag gemiB Abs. | miissen alle Unterlagen gemiB § 15 Abs. 1,
mit Ausnahme der Unterlagen gemédB § 15 Abs. | Z 17 und |8, angeschlossen
werden.

§24.(1)..
(2) Anderungen an einer Arzneispezialitat hinsichtlich

l.und 2. ...
3. Abgabe im Kleinen und Rezeptpflicht,

15b. (1) 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 Priifungen vorzulegen, wenn er mittels
detaillierter bibliographischer Unterlagen nachweisen kann, dass

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

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

(2) Abs. | gilt nicht fir Arzneispezialitdten, fiir die ein Antrag gemdB § 15a
gestellt werden kann.

(3) Bei einer neuen Arzneispezialitit, die aus bekannten Bestandteilen im
Sinne des Abs. | besteht, welche bisher in dieser Kombination nicht zugelassen
sind, sind Ergebnisse der toxikologischen und pharmakologischen Versuche und
der klinischen Priifungen iiber die Arzneispezialitit, nicht jedoch iiber die
einzelnen Bestandteile vorzulegen.

§24.(1) ...
(2) Anderungen an einer Arzneispezialitit hinsichtlich

l.und 2. ...
3. Abgabe im Kleinen und Rezeptpflicht, es sei denn es handelt sich um eine
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4.bisb. ...
bediirfen der Zulassung durch den Bundesminister fir Gesundheit und Frauen.

(3) bis (8) ...

§26.(1) ...

(2) Der Chargenfreigabe unterliegen fiir die Anwendung am oder im Tier
bestimmte immunologische Arzneispezialititen, die aus Impfstoffen, Toxinen,
Sera oder Allergenen bestehen.

(3) bis (8) ...

§ 29. (1) Bei der Planung, Anlage und Durchfihrung klinischer Priifungen
sind die gesundheitlichen Risken und Belastungen fiir die Versuchsperson so

Rezeptfreistellung, die  sich  durch  AuBer-Krafi-Treten  der
Rezeptpflichtstellung gemiB § 2 Abs. | des Rezeptpflichtgesetzes, BGBI.
Nr. 413/1972, ergibt.

4.bisé. ...
bediirfen der Zulassung durch den Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen.

(3) bis (8) ...

(9) Anderungen hom&opathischer Arzneispezialitdten im Sinne des § 11 Abs.
2a sind dem Bundesministerium fir 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 anzuschlieBen, die eine
Beurteilung der Anderung ermdglichen. Anderungen der Zusammensetzung oder
der Bezeichnung unterliegen einer Neuanmeldung gem#B § 11 Abs. 2a und einer
Registrierung gemaB § 27.

(9a) Homoopathische Arzneispezialititen im Sinne des § 11 Abs. 2a, an
denen Anderungen gemil Abs. 9 durchgefliht werden, dirfen ohne diese
Anderungen

| .vom pharmazeutischen Unternehmer innerhalb eines Jahres nach der
Meldung geméB Abs. 9,

2. von anderen zur Abgabe Berechtigten bis zum jeweiligen Verfalldatum
der Arzneispezialitit

in Verkehr gebracht werden, es sei denn, diese Ubergangsfrist ist aus Grilnden der
Arzneimittelsicherheit nicht vertretbar.

§26.(1)..

(2) Der Chargenfreigabe unterliegen filr die Anwendung am oder im Tier
bestimmte immunologische Arzneispezialitdten, die aus Impfstoffen, Toxinen,
Sera oder Allergenen bestehen und zur Abwehr von anzeigepflichtigen
Tierseuchen gemiB § 16 Tierseuchengesetz, RGBI. Nr. 177/1909, bestimmt sind.

§ 29. (1) Bei der Planung, Anlage und Durchfiihrung klinischer Priifungen
sind die gesundheitlichen Risken und Belastungen fiir den Priifungsteilnehmer so
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gering wie moglich zu halten.

(2) Die klinische Priifung von Arzneimitteln darf nur durchgefiihrt werden,

Gesundheit dieser Versuchsperson
1. nicht erheblich ist oder

2. itberwogen wird von dem von der Anwendung des Arzneimittels zu
erwartenden Vorteil fiir ihre Gesundheit.

(3) ...

(4) Die klinische Priifung von Arzneimitteln darf an gebérfihigen Frauen,
mit Ausnahme der Fille des § 44, nur durchgefiihrt oder fortgesetzt werden,
wenn vor und ein Mal monatlich wihrend der klinischen Priifung ein Arzt das
Nichtvorliegen einer Schwangerschaft festgestellt hat.

§ 32. (1) Der Sponsor hat

.und 2. ...

3. den Priifplan zu beurteilen und gegebenenfalls die Zustimmung durch
seine Unterschrift zu bestdtigen,

5. die Durchfithrung der klinischen Priifung vor deren Beginn sowie deren
Beendigung beim Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen zu
melden,

6.bis 8. ...
9. alle schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse zusammen mit dem

gering wie moglich zu halten.

(2) Die klinische Priifung von Arzneimitteln darf nur durchgefiihrt werden,
wenn die Risken, die mit ihr fiir die Versuchspersonen verbunden sind, gemessen wenn die Risken, die mit ihr fir den Priifungsteilnehmer verbunden sind,
an der zu erwartenden Bedeutung des Ergebnisses der Priifung fiir die Medizin gemessen an der zu erwartenden Bedeutung des Ergebnisses der Priifung fiir die
vertretbar sind und die nicht auszuschlieBende Gefahr einer Beeintrichtigung der Medizin vertretbar sind und die nicht auszuschlieBende Gefahr einer
Beeintriichtigung der Gesundheit des Priifungsteilnehmers

1. nicht erheblich ist oder

2. iiberwogen wird von dem von der Anwendung des Arzneimittels zu
erwartenden Vorteil fiir seine Gesundheit.

(3) .

§ 30. Die klinische Priifung von Arzneimitteln darf an geb4rfihigen Frauen,
mit Ausnahme der Fille des § 44, nur durchgefiihrt oder fortgesetzt werden, wenn
vor und in ausreichender Wiederholung wéhrend der klinischen Priifung das
Nichtvorliegen einer Schwangerschaft festgestellt wird.

§ 32. (1) Der Sponsor hat

cund 2. ...
. den Prilfplan zu beurteilen und gegebenenfalls durch seine Unterschrift zu

bestitigen sowie bei allfilligen Anderungen im Sinne des § 37a
vorzugehen,

. vor Beginn der klinischen Priifung einen ordnungsgeméiBen Antrag auf

Genehmigung der klinischen Priifung gemiB § 40 Abs. | zu stellen, die
Ethikkommission zu befassen und die Beendigung der klinischen Priifung
dem Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen und der
Ethikkommission innerhalb von 90 Tagen, bei vorzeitiger Beendigung
innerhalb von 15 Tagen unter eindeutiger Angabe aller Griinde fiir den
Abbruch, zu melden,

.bis 8. ...

alle unerwiinschten Ereignisse gemiB § 41d Abs. 4 zu dokumentieren,
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Priiffer unverziiglich zu bewerten und die jeweils angemessenen
MaBnahmen zu treffen,

11. unter Bedachtnahme auf Abs. 2 eine Personenschadenversicherung
abzuschlieBen, die alle Schiden abdeckt, die an Leben und Gesundheit
der Versuchsperson durch die an ihr durchgefihrten MaBnahmen der
klinischen Priifung verursacht werden konnen und fiir die der Priifer zu
hafien hitte, wenn ihn Verschulden (§ 1295 ABGB) trife, mit
Ausnahme von Schéden auf Grund von Verdnderungen des Erbmaterials
in Zellen der Keimbahn,

12. fiir den Fall, daB8 der Sponsor nicht gleichzeitig der Prilfer ist, zu kléren,
ob er  Prifer eine  ausreichende  Hafipflicht-  und
Rechtsschutzversicherung hat, erforderlichenfalls dem Prilfer aus der
mit der klinischen Prifung verbundenen Gefahrenerhthung
erwachsende Mehrkosten fiir eigene Versicherungen angemessen zu
ersetzen oder auf eigene Rechnung geeignete Versicherungen zugunsten
des Priifers abzuschlieBen und

13. mit dem Priifer iber die Verteilung der Verantwortlichkeiten
hinsichtlich der Befassung der Ethikkommission, der Daten{ibermittlung
und -aufbewahrung, biometrischen Auswertung, Berichterstellung und
Verdffentlichungsmodalitiiten entsprechende Vereinbarungen zu treffen.

(2) Die Personenschadenversicherung (Abs. | Z 11) ist unter Beachtung

folgender Grundsitze abzuschlieBen:

I. Der Sponsor hat Versicherungsnehmer, die Versuchsperson selbstindig
anspruchsberechtigter Versicherter zu sein.

zusammen mit dem Priifer unverziiglich zu bewerten und die jeweils
angemessenen MaBnahmen gemiiB § 37a Abs. 4 zu treffen, sowie gemiB
§ 4le mutmabBliche unerwartete schwerwiegende Nebenwirkungen zu
melden,

305

Il.unter Bedachtnahme auf Abs. 2 eine Personenschadenversicherung
abzuschliefen, die alle Schidden abdeckt, die an Leben und Gesundheit
des Priifungsteilnehmers durch die an ihm durchgefithrten Mabnahmen
der klinischen Priifung verursacht werden konnen und fiir die der Prifer
zu haften hidtte, wenn ihn Verschulden (§ 1295 ABGB) trife, mit
Ausnahme von Schiden auf Grund von Veridnderungen des Erbmaterials
in Zellen der Keimbahn,

12. fiir den Fall, daB der Sponsor nicht gleichzeitig der Priifer ist, zu kldren,
ob er Priifer eine ausreichende Hafipflicht- und Rechtsschutzversicherung
hat, erforderlichenfalls dem Priifer aus der mit der klinischen Priifung
verbundenen Gefahrenerhthung erwachsende Mehrkosten fiir eigene
Versicherungen angemessen zu ersetzen oder auf eigene Rechnung
geeignete Versicherungen zugunsten des Prilfers abzuschliefen,

13. mit dem Priifer iiber die Verteilung der Verantwortlichkeiten hinsichtlich
der Befassung der Ethikkommission, der Datenilbermittlung und -
aufbewahrung, biometrischen Auswertung, Berichterstellung und
Verbffentlichungsmodalititen entsprechende Vereinbarungen zu treffen
und

I4. dafiir zu sorgen, dass dem Priifungsteilnehmer eine Kontakistelle zur
Verfilgung steht, bei der er weitere Informationen einholen kann, und

15, fir die von der Ethikkommission vorzunehmende Beurteilung einen
Kostenbeitrag zu entrichten.

(2) Die Personenschadenversicherung (Abs. 1 Z |1) ist unter Beachtung
folgender Grundsitze abzuschliefen:

I.Der Sponsor hat Versicherungsnehmer, der Priifungsteilnehmer
selbstiindig anspruchsberechtigter Versicherter zu sein.
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2. bis 5. ... 2.bis 5. ..

(3) Der Sponsor hat dafiir zu sorgen, dal weder den Versuchspersonen noch (3) Der Sponsor hat dafiir zu sorgen, dall weder den Priifungsteilnehmern
den osterreichischen Sozialversicherungstrdgern aus der Bereitstellung des noch den osterreichischen Sozialversicherungstrigern aus der Bereitstellung des
Priifpriparats (Abs. | Z 7) Kosten entstehen, es sei denn, daf} ... Priifpriparats (Abs. | Z 7) Kosten entstehen, es sei denn, daB ...

)... ) ...
§ 34. Der Monitor hat § 34. Der Monitor hat

1. bis 4. 1. bis4. ...

5. zu iiberpriifen, ob die Aufbewahrung, die Aus- und Riickgabe sowie die 5. zu uiberpriifen, ob die Aufbewahrung, die Aus- und Rilckgabe sowie die
Dokumentation iber die Versorgung der Versuchspersonen mit dem Dokumentation iiber die Versorgung der Priifungsteilnehmer mit dem
Priifpriiparat sicher und angemessen ist, und Priifpriparat sicher und angemessen ist, und

Bii 6

§ 35. (1) Priifer darf nur ein Arzt sein, der zur selbstindigen Ausiibung des § 35. (1) Pritfer darf nur ein Arzt oder Zahnarzt sein, der zur selbstiandigen
#rztlichen Berufes in Osterreich berechtigt ist, und Ausiibung seines Berufes in Osterreich berechtigt ist, und

§ 36. Der Priifer hat § 36. Der Priifer hat

8/ UOA 8y
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2. sicherzustellen, daB er ausreichend Zeit aufwenden kann, um die
klinische Priifung durchzufiihren und voraussichtlich auch zu beenden,
daB er ausreichend Personal und angemessene Einrichtungen fiir die
gesamte Dauer der klinischen Priifung zur Verfiigung stellen kann und
sicherzustellen, daB bei unerwiinschten Ereignissen unverziiglich
entsprechende GegenmaBnahmen erfolgen konnen,

4. Abdnderungen im Priifplan, mit denen eine Erhthung des Risikos
verbunden sein konnte, der Ethikkommission zur Stellungnahme
vorzulegen, und ihr die Beendigung der klinischen Priifung zu melden,

5.bis8, ..

9.im  Falle schwerwiegender unerwiinschter  Ereignisse  das
Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen, den Sponsor und die
zustdndige Ethikkommission unmittelbar und unverziiglich davon zu
unterrichten und die notwendigen Malnahmen zum Schutze der
Versuchspersonen zu treffen,

Ve,
2. sicherzustellen, dass er ausreichend Zeit aufwenden kann, um die

klinische Priifung durchzufithren und voraussichtlich auch zu beenden
oder fiir einen entsprechenden Ersatz zu sorgen, dass er ausreichend
Personal und angemessene Einrichtungen fiir die gesamte Dauer der
klinischen Priifung zur Verfilgung stellen kann und sicherzustellen, dass
bei unerwiinschten Ereignissen entsprechende Gegenmalnahmen im
Sinne des § 37a Abs. 4 erfolgen kdnnen,

. bei Abinderungen des Priifplanes im Sinne des § 37a vorzugehen,

.bis 8. ...
.dem Sponsor gemdB § 4Id unverziiglich (iber schwerwiegende

unerwiinschte Ereignisse zu berichten und die notwendigen Mafnahmen
zum Schutz der Priifungsteilnehmer zu treffen,
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10. alle Daten im Zusammenhang mit der klinischen Priiffung zum Zweck
eines Audits oder einer Inspektion zugidnglich zu machen, und

I1.die Erstellung des AbschluBberichtes der klinischen Priifung zu
gewihrleisten und diesen zu unterzeichnen.

10. alle Daten im Zusammenhang mit der klinischen Priifung zum Zweck
eines Audits oder einer Inspektion zuginglich zu machen,

1. die Erstellung des AbschluBberichtes der klinischen Priffung zu
gewihrleisten und diesen zu unterzeichnen, und

12. im Falle des Todes eines Prilfungsteilnehmers Vertrauenspersonen iiber
die Teilnahme des Verstorbenen an einer klinischen Priifung und den
Versicherungsschutz nach § 32 Abs. | Z 11 zu informieren.

Anderungen am Priifplan

§ 37a. (1) Nach dem Beginn der klinischen Priifung kann der Sponsor am
Priifplan Anderungen vomehmen. Wenn diese Anderungen bedeutsam sind und
sich auf die Sicherheit der Pritfungsteilnehmer auswirken oder die Auslegung der
wissenschaftlichen Dokumente, auf die die Durchfilhrung der Prilfung pestiitzt
wird, beeinflussen konnen oder wenn sie unter irgendeinem anderen
Gesichtspunkt von Bedeutung sind, hat der Sponsor das Bundesministerium fir
Gesundheit und Frauen und die zustindigen Ethikkommissionen iiber simtliche
Grilnde und den Inhalt der Anderungen zu informieren.

(2) Die zustindige Ethikkommission hat auf der Grundlage der in § 41a Abs.
| angefiihrien Kriterien und in Ubereinstimmung mit § 41b innerhalb von
hichstens 35 Tagen ab dem Zeitpunkt des Eingangs des ordnungsgemﬁ.l!en
Andemngsvorschlags eine Stellungnahme abzugeben. OrdnungsgemiB ist ein
Andemngsvors:hlag. wenn er der ,Leitlinie fir das Ansuchen um Genehmigung
einer klinischen Priifung eines Humanarzneimittels bei den zustindigen Behtrden
in der Europ#ischen Union, fiir die Meldung von signifikanten Anderungen und
die Mitteilung der Beendigung einer klinischen Priifung" entspricht.

(3) Gibt die Ethikkommission keine befiirwortende Stellungnahme ab oder
bestehen aus Sicht des Bundesministeriums fir Gesundheit und Frauen andere
Einwdnde pgegen die geplanten Anderungen am Priifplan, so hat das
Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen die Anderung des Prifplans fir
den Fall zu untersagen, dass der Sponsor die Einwinde nicht beriicksichtigt.

(4) Unbeschadet der Abs. | bis 3 haben der Sponsor und der Prilfer unter
bestimmten Umstinden, insbesondere bei jeglichem neuen Umstand betreffend
den Ablauf der Priifung oder die Entwicklung eines Priifpriiparates, der die
Sicherheit der Priifungsteilnehmer beeintrichtigen kann, die dringend gebotenen
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§ 38. (1) Die klinische Priifung eines Arzneimittels darf, sofern § 39 Abs. 3
und die §§ 42 und 43 nichts anderes bestimmen, nur durchgefithrt werden, wenn
die Versuchsperson durch einen Arzt iiber Wesen, Bedeutung, Tragweite und
Risken der klinischen Priifung aufgekldrt worden ist und die Versuchsperson ihre
Einwilligung hiezu erteilt hat. Die Einwilligung ist nur rechtswirksam, wenn die
Versuchsperson geschiftsfahig und in der Lage ist, Wesen, Bedeutung,
Tragweite und Gefahren der klinischen Priifung einzusehen und ihren Willen
danach zu bestimmen.

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

§ 39. (1) Aufklirung und Information miissen sowohl miindlich als auch
schrifilich gegeben werden. Die Information muB klarstellen, daBl die Ablehnung,
an der Klinischen Priifung teilzunehmen, oder das Ausscheiden aus der
klinischen Priifung zu einem beliebigen Zeitpunkt ohne nachteilige Folgen,
insbesondere fiir die weitere medizinische Versorgung der Versuchsperson
bleibt.

(2) Wenn eine Versuchsperson nach umfassender Aufklirung in die
Teilnahme einwilligt, muB ihre Einwilligung in schriftlicher Form festgehalten
werden. Die Einwilligung muB datiert, entweder mit der personlichen
Unterschrift der Versuchsperson oder vor einem Zeugen abgegeben werden, der
die Einwilligung durch seine Unterschrift bestitigt. Die Einwilligung muB in
jedem Fall mit eigenhdndiger Unterschrifi gegeben werden, wenn fiir die
Versuchsperson mit der klinischen Priifung kein Nutzen im Sinne des § 29 Abs.
3 Z 2 verbunden ist.

(3) Wenn ein Patient, der nicht den Personengruppen gemill §§ 42 bis 45
angehort, nicht in der Lage ist, personlich seine Einwilligung zu geben, kann der
EinschluB solcher Patienten in eine Studie dennoch gerechtfertigt sein, wenn die

SicherheitsmaBnahmen zu ergreifen, um die Priifungsteilnehmer vor unmittelbarer
Gefahr zu schiitzen. Der Sponsor hat unverziiglich das Bundesministerium filr
Gesundheit und Frauen iber diese neuen Umstinde und die getroffenen
MaBnahmen zu unterrichten und dafiir zu sorgen, dass gleichzeitig die zusténdige
Ethikkommission unterrichtet wird.

§ 38. (1) Die klinische Priifung eines Arzneimittels darf, sofern §§ 42, 43 und
43a nichts anderes bestimmen, nur durchgefiiht werden, wenn der
Pritfungsteilnehmer durch einen Arzt oder Zahnarzt, iiber Wesen, Bedeutung,
Tragweite und Risken der klinischen Priifung aufgeklirt worden ist und der
Priifungsteilnehmer seine Einwilligung hiezu erteilt hat.

(2) Die Einwilligung im Sinne des Abs. | darf jederzeit widerrufen werden.
Sind fiir die Durchfiihrung der klinischen Priifung mehrere Einwilligungen
erforderlich, so darf die klinische Priifung an diesem Priifungsteilnehmer nicht
fortgesetzt werden, wenn auch nur eine dieser Einwilligungen widerrufen wird.

§ 39. (1) Aufkldrung und Information miissen sowohl miindlich als auch
schriftlich gegeben werden. Die Information muss klarstellen, dass die Ablehnung,
an der klinischen Priifung teilzunehmen, oder das Ausscheiden aus der klinischen
Priifung zu einem beliebigen Zeitpunkt ohne nachteilige Folgen, insbesondere fiir
die weitere medizinische Versorgung des Priifungsteilnehmers bleibt.

(2) Wenn ein Priifungsteilnehmer nach umfassender Aufklérung in die
Teilnahme einwilligt, muss seine Einwilligung in schriftlicher Form fesigehalten
werden. Die Einwilligung muss datiet und mit der Unterschrift des
Priifungsteilnehmers abgegeben werden. Sofern der Pritfungsteilnehmer dazu nicht
in der Lage ist, muss die Einwilligung vor einem Zeugen abgegeben werden, der
die Einwilligung durch seine Unterschrift zu bestitigen hat.

siche § 43a
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zustdndige Ethikkommission grundsitzlich damit einverstanden und der Priifer
auf Grund seines Wissens und seiner Erfahrung der Uberzeugung ist, daBl der aus
der Teilnahme an der klinischen Priifung fiir die Gesundheit des Patienten zu
erwartende Erfolg mit einer zugelassenen und verfiigbaren Arzneispezialitiit nach
dem Stand der Wissenschaften voraussichtlich nicht erzielt werden kann.

(4) Die Versuchspersonen sind dariiber zu informieren, daB Daten wihrend
einer Inspektion pgepriift werden kbnnen, daB aber personenbezogene
Informationen absolut vertraulich behandelt und nicht in die Offentlichkeit
gelangen werden.

(5) Die Versuchspersonen miissen {iber den Versicherungsschutz im Sinne
des § 32 Abs. | Z 11 informiert werden.

(3) Die Priifungsteilnehmer sind dariiber zu informieren, dass Daten wihrend
einer Inspektion pgepriift werden konnen, dass aber personenbezogene
Informationen absolut vertraulich behandelt und nicht in die Offentlichkeit
gelangen werden.

(4) Die Priifungsteilnehmer, gegebenenfalls die Erziehungsberechtigten bzw.
Sachwalter, mssen iiber den Versicherungsschutz im Sinne des § 32 Abs. 1 Z 11
informiert werden.

Beginn der klinischen Priifung

§ 40. (1) Vor Beginn einer klinischen Priiffung hat der Sponsor beim
Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen einen der | Leitlinie der
Kommission fiir das Ansuchen um Genehmigung einer klinischen Priifung eines
Humanarzneimittels bei den zustdndigen Behtrden in der Europdischen Union, fir
die Meldung von signifikanten Anderungen und die Mitteilung der Beendigung
einer klinischen Priifung” entsprechenden Genehmigungsantrag zu stellen, sowie
alle fir die Beurteilung der klinischen Prilfung erforderlichen 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 fiir Gesundheit und Frauen oder
gleichzeitig mit dieser erfolgen.

(2) Die Priifung eines Antrags durch das Bundesministerium fiir Gesundheit
und Frauen hat ohne unndtigen Aufschub, spétestens aber innerhalb von 35 Tage
zu erfolgen. Das Bundesministerium flir Gesundheit und Frauen hat dabei die
Ubereinstimmung des Antrags mit der in Abs. | genannten Leitlinie und die
grundsitzliche Rechtfertigung und Relevanz des Vorhabens zu tiberpriifen. AuBert
sich das Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen nicht innerhalb von 35
Tagen, so gilt der Antrag vorbehaltlich des Abs. 4 als genehmigt. Diese Fristen
gelten nicht fiir klinische Prilfungen im Sinne des Abs. 5.
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Ethikkommissionen

§ 40. (1) Der Landeshauptmann hat hinsichtlich klinischer Priifungen auBerhalb
von Krankenanstalten Sorge zu tragen, daB8 im Bereich seines Bundeslandes
Ethikkommissionen zur Wahmehmung der Aufgaben gemiB § 41 in
ausreichender Zahl eingerichtet werden.

(2) Die Ethikkommission hat sich aus Frauen und Ménnern zusammenzusetzen
und mindestens zu bestehen aus:

(3) Teilt der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen dem Sponsor mit
Bescheid einen begriindeten Einwand mit, kann dieser ein einziges Mal den
Antrag inhaltlich dndem, um den vorgebrachten Einwand zu beriicksichtigen.
Dafiir ist eine angemessene Frist einzurfumen. Andert der Sponsor den Antrag
nicht entsprechend ab, ist der Antrag mit dem Bescheid des Bundesministers fiir
Gesundheit und Frauen abgelehnt.

(4) Hat die Ethikkommission im Verfahren gemidB §§ 4la und 41b keine
befiirwortende Stellungnahme abgegeben, so hat der Bundesminister fiir
Gesundheit und Frauen innerhalb von 60 Tagen nach Eingang des Antrags die
Durchfiihrung der klinischen Priifung zu untersagen.

(5) Einer Genehmigung durch Bescheid des Bundesministers fiir Gesundheit
und Frauen bedarf unbeschadet der Genehmigungserfordemisse nach anderen
bundesgesetzlichen Vorschriften der Beginn einer klinischen Priifung im
Zusammenhang mit Arzneimitteln fiir Gentherapie, somatische Zelltherapie,
einschlieBlich der xenogenen Zelltherapie, sowie mit allen Arzneimitteln, die
genetisch  verinderte  Organismen  enthalten. Es  diirfen  keine
Gentherapiepriifungen durchgefihrt werden, die zu einer Verinderung der
genetischen Keimbahnidentitit der Pritfungsteilnehmer fithren.

(6) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat tiber Antriige gemiB
Abs. 5 ohne unndtigen Aufschub, spétestens aber innerhalb von 90 Tagen nach
Einlangen des Antrages zu entscheiden. In Fillen, in denen ein beratendes
Gremium befasst wird, verlingert sich diese Frist um weitere 90 Tage. Die
Entscheidungsfrist in bezug auf xenogene Zelltherapie betrdgt zwei Jahre.

Ethikkommissionen

§41. (1) Der Landeshauptmann hat hinsichtlich klinischer Priifungen
auBerhalb von Krankenanstalten Sorge zu tragen, dass im Bereich seines
Bundeslandes eine Ethikkommission zur Wahmehmung der Aufgaben gemil
§ 41a eingerichtet wird und alle notwendigen MaBnahmen ergriffen werden, um
dieser Ethikkommission die Arbeit zu ermoglichen.

(2) Die Ethikkommission hat sich aus Frauen und Ménnern
zusammenzuseizen und mindestens zu bestehen aus:
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. einem Arzt, der im Inland zur selbstdndigen Berufsausilbung berechtigt
ist und nicht der Priifer ist,

2. einem Facharzi, in dessen Sonderfach die jeweilige klinische Prifung
fallt und der nicht der Priifer ist,

3. einem Vertreter des Krankenpflegefachdienstes,

4. einem Juristen,
5. einem Pharmazeuten,

6. einem Patientenvertreter und

7. einer weiteren, nicht unter die Z | bis 6 fallenden Person, die mit der
Wahmehmung seelsorgerischer Angelegenheiten betraut ist oder sonst
iiber die entsprechende ethische Kompetenz verfligt.

Fiir jedes Mitglied ist ein in gleicher Weise qualifizierter Vertreter zu bestellen.

(3) Vor Beginn der Durchfithrung einer klinischen Priifung ist durch den
Sponsor oder Priifer die Stellungnahme der jeweils zustindigen
Ethikkommission hinsichtlich der Eignung des Priifplanes sowie der Art der
Aufklirung und der Unterlagen, die benutzt werden, um die Einwilligung nach
Aufkldrung der Personen zu erhalten, einzuholen. Im Rahmen einer
multizentrischen  Priifung kann die zustindige Ethikkommission die
Stellungnahme einer fiir eine andere teilnehmende Krankenanstalt zustindigen
Ethikkommission als ausreichend erkldren; in diesem Fall miissen der
beurteilenden Ethikkommission alle beteiligten Priifer bekanntgegeben und alle
Unterlagen zur Verfligung gestellt werden, die eine Beurteilung im Hinblick auf
deren fachliche Qualifikation und Erfahrung sowie der vorhandenen
Einrichtungen und des Personals erlauben.

1. einem Arzt, der im Inland zur selbstindigen Berufsausiibung berechtigt
ist und nicht der Priifer ist,

2. einem Facharzt, in dessen Sonderfach die jeweilige klinische Priifung
fillt, oder gegebenenfalls einem Zahnarzt, und die nicht Prilfer sind,

3. einem Verreter des gehobenen Dienstes fir Gesundheits- und
Krankenpflege,

4. einem Juristen,

5. einem Pharmazeuten,

6. einem Patientenvertreter,

7. einem Vertreter einer représentativen Behindertenorganisation und

8. einer weiteren, nicht unter die Z | bis 7 fallenden Person, die mit der
Wahmehmung seelsorgerischer Angelegenheiten betraut ist oder sonst
iiber die entsprechende ethische Kompetenz verfligt.

Fiir jedes Mitglied ist ein in gleicher Weise qualifizierter Vertreter zu bestellen.

(3) Der Landeshauptmann ist berechtigt, vom Sponsor einen Kostenbeitrag
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§ 41. (1) Die Ethikkommission muB durch den Priifer iiber etwaige
nachtriigliche Anderungen des Priifplanes und tber alle schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignisse, die wihrend der klinischen Priifung aufireten,
informiert werden. Dariiberhinaus muf8 die Ethikkommission durch den Priifer
auch im Sinne des § 32 Abs. | Z 4 informiert werden. Bei Anderungen, die
moglicherweise zu einer Erhohung des Risikos fiihren, muB die
Ethikkommission neu befalt werden.

(2) Die Ethikkommission hat anhand der eingereichten Unterlagen
insbesondere zu beurteilen:

3.den Priifplan im Hinblick auf die Ziele der Priifung und seine
wissenschafiliche ~ Aussagekraft  sowie die  Beurteilung  des
Nutzen/Risiko-Verhilinisses,

. die Eignung des Priifers im Hinblick auf seine fachliche Qualifikation
und Erfahrung,

2. vorhandene Einrichtungen und Personen,

entsprechend der erfahrungsgemdB im Durchschnitt erwachsenden Kosten einer
Beurteilung im Rahmen einer klinischen Priifung zu verlangen.

§4la. (1) Die in Ausfihrung des §8c des Bundesgesetzes iiber
Krankenanstalten und Kuranstalten nach landesrechtlichen Bestimmungen, die
nach universitdtsrechtlichen Bestimmungen und die gem#B § 41 eingerichteten
Ethikkommissionen haben in  ihrer  Stellungnahme insbesondere zu
beriicksichtigen:

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 Priiferinformation,
6. die Angemessenheit der Einrichtungen,

7. die Angemessenheit und Vollstindigkeit der zu erteilenden
schriftlichen Auskinfie sowie das Verfahren im Hinblick auf die
Einwilligung nach Aufklidrung und die Rechtfertigung fiir die Forschung
an Personen, die zur Einwilligung nach Aufkldrung nicht in der Lage sind,
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5. die Vorkehrungen, die hinsichtlich der Versicherung im Sinne des § 32
Abs. 1 Z 11 und 12 getroffen wurden.

4.die Ant und Weise, in der die Rekrutierung der Versuchspersonen
durchgefiilht wird und in der Aufkldrung und Zustimmung zur
Teilnahme erfolgen,

(3) Die Ethikkommission hat ihre Stellungnahme innerhalb von zwei
Monaten unter Bezugnahme auf die eingereichten Unterlagen protokolliert in
schriftlicher Form abzugeben.

was die spezifischen Einschrénkungen gemiB den §§ 29, 38, 39, 42, 43
und 43a anbelangt,

8. jede Arnt von Versicherung oder Schadenersatz zur Deckung der
Haftung des Priifers und des Sponsors,

9. die Betriige und die Modalititen flir die etwaige Vergitung oder
Entschiidigung fiir Priifer und Priifungsteilnehmer und die einschlidgigen
Elemente jedes zwischen dem Sponsor und der Priifstelle vorgesehenen
Vertrages, und

10. die Modalititen fiir die Auswahl der Priifungsteilnehmer.

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

(3) Nach Eingang eines Antrags hat die Ethikkommission zu iiberpriifen, ob
der Antrag ordnungsgemdl ist. OrdnungsgemiB ist ein Antrag, wenn er der
wLeitlinie der Kommission zum Antragsformular und zur Dokumentation, die bei
einem Antrag auf eine Stellungnahme einer Ethikkommission fir eine klinische
Priifung eines Humanarzneimittels (bermittelt werden muss" entspricht.
Entspricht der Antrag dieser Leitlinie nicht, so ist der Sponsor unverziglich,
spitestens aber innerhalb von fiinf Werktagen nach Eingang des Antrags, dariiber
zu informieren.

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

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

(leuiB IO seLeossB) JNMIUT - d9O “I1XX JIN/ES

8/ UOA GG



e AB uBWe | led MMM

Geltende Fassung l

Vorgeschlagene Fassung

(4) Bei Meldung eines schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisses hat die
zustindige Ethikkommission dem Bundesministerium fiir Gesundheit und
Frauen erforderlichenfalls geeignete Malinahmen vorzuschlagen.

(6) Die Ethikkommission hat dem Sponsor jedenfalls innerhalb von 60 Tagen
und dem Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen innerhalb von 50 Tagen
nach Eingang des ordnungsgemidBen Antrags eine mit Griinden versehene
Stellungnahme zu iibermitteln. Bei Antriigen im Sinne des § 40 Abs. 5 gelten die
Fristen gemaB § 40 Abs. 6.

(7) Wihrend der Priifung des Antrages kann die Ethikkommission nur ein
einziges Mal zusidtzliche Informationen zu den vom Antragsteller bereits
vorgelegten Informationen anfordemn. Die in den Abs.5 und 6 vorgesehenen
Fristen werden bis zum Eingang der zusitzlichen Information gehemmt.

Multizentrische Priifungen

§ 41b. (1) Fiir multizentrische Priifungen ist die Stellungnahme einer einzigen
osterreichischen Ethikkommission ausreichend. Der Sponsor hat dazu eine
Ethikkommission zu befassen, die die durch Verordnung des Bundesministers fiir
Gesundheit und Frauen festgelegten besonderen Anforderungen erfiillt. Diese
Verordnung hat insbesondere

1. die organisatorischen Rahmenbedingungen,

2. die fiir die Beurteilung der erforderlichen umfassenden Erfahrung
mafBgebenden Umstidnde und

3. die internen qualitdtssichernden MaBinahmen

zu beriicksichtigen.

(2) Ethikkommissionen, die eine T#tigkeit im Rahmen multizentrischer
Priiffungen anstreben, haben dies dem Bundesministerium fiir Gesundheit und
Frauen unter Nachweis der nach Abs. | geforderten Voraussetzungen zu melden.
Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat die Ethikkommissionen, die
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die Voraussetzungen nach Abs. | erfiillen, im Amtsblatt zur Wiener Zeitung
kundzumachen.

(3) Der Sponsor hat im Falle einer multizentrischen Priifung eine aus den
nach Abs. 2 kundgemachten Ethikkommissionen auszuwihlen, die fiir eines der
Priifzentren zustdndig ist. Ist keine der nach Abs. 2 kundgemachten
Ethikkommissionen fiir ein Priifzentrum zustdndig oder lehnt diese die Annahme
eines Antrags gemiB Abs. 4 ab, so kann der Sponsor aus den nach Abs. 2
kundgemachten Ethikkommissionen frei wahlen,

(4) Die pgewihlte Ethikkommission ist im Falle vorlibergehender
Arbeitsiiberlastung berechtigt, die Annahme eines Antrages voriibergehend zu
verweigern. Dies ist dem Antragsteller unmittelbar bei der Antragstellung
mitzuteilen.

(5) Der Sponsor hat den fiir die in Aussicht genommenen Priifstellen
eingerichteten lokalen Ethikkommissionen alle Unterlagen gleichzeitig mit der
Antragstellung bei der nach Abs.2 kundgemachten Ethikkommission zu
tibermitteln.

Aussetzung und Untersagung der klinischen Priifung

§ 41c. (1) Sofern der Bundesminister flir Gesundheit und Frauen objektive
Grinde zu der Annahme hat, dass die Voraussetzungen des
Genehmigungsantrages gem#l § 40 Abs. 1 nicht mehr gegeben sind, oder tiber
Informationen verfiigt, die hinsichtlich der Unbedenklichkeit oder der
wissenschaftlichen Grundlage der klinischen Pritfung Bedenken hervorrufen, kann
dieser die klinische Priifung aussetzen oder untersagen.

(2) Vor der Entscheidung gem#B Abs. | ist auBer bei Gefahr in Verzug, der
Sponsor zu horen. Dieser muss seine Stellungnahme innerhalb einer Woche
abgeben.

(3) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat die anderen
zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten, die betreffende Ethikkommission, die
Europdische Agentur zur Beurteilung von Arzneimitieln und die Kommission
unter Angabe der Griinde idber seine Enischeidung, die klinische Priifung
auszusetzen oder zu untersagen, zu informieren.
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(4) Hat das Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen objektive Griinde
fir die Annahme, dass der Sponsor oder der Priifer 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
mitzuteilen, den er durchfihren muss, um Abhilfe zu schaffen. Das
Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen hat die anderen zustindigen
Behorden der Mitgliedstaaten, die Ethikkommission und die Kommission
unverzilglich iiber diesen Aktionsplan zu unterrichten.

Berichte iiber unerwiinschte Ereignisse

§ 41d. (1) Der Prilfer hat dem Sponsor unverziiglich Bericht iber alle
schwerwiegenden unerwilnschten Ereignisse zu erstatten, ausgenommen
Ereignisse, (iber die laut Priifplan oder Priiferinformation nicht unverztglich
berichtet werden muss. Auf die unverzligliche Berichterstattung haben
ausfiihrliche schrifiliche Berichte zu folgen. Bei der unverziiglichen
Berichterstattung und in den Folgeberichten sind die Priifungsteilnehmer mit einer
Codenummer zu benennen.

(2) Unerwiinschte Ereignisse und Laboranomalien, die im Priifplan fir die
Unbedenklichkeitsbewertungen als entscheidend bezeichnet werden, sind dem
Sponsor gemdB den Berichterstattungsanforderungen innerhalb der im Priifplan
angegebenen Fristen mitzuteilen.

(3) Im Falle des Todes eines Priifungsteilnehmers hat der Prilfer dem Sponsor
und der Ethikkommission alle zusitzlich geforderten Auskiinfte zu ibermitteln.

(4) Der Sponsor hat alle unerwiinschten Ereignisse ausfithrlich zu
dokumentieren, die ihm von den Prilfern mitgeteilt werden. Diese Aufzeichnungen
sind den zustéindigen Behorden aller Mitgliedstaaten der Europdischen Union, in
deren Hoheitsgebiet die klinische Priifung durchgefilhrt wird, iiber deren
Anforderung vorzulegen.

Meldungen iiber schwerwiegende Nebenwirkungen

§ dle. (1) Der Sponsor hat dafiir zu sorgen, dass alle wichtigen Informationen
tiber mutmaBliche unerwartete schwerwiegende Nebenwirkungen, die im Rahmen
der selben klinischen Prifung im Inland oder im Ausland aufgetreten sind und die
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Schutz bestimmter Personengruppen

§ 42. Die klinische Priifung eines Arzneimittels darf an Minderjdhrigen nur
durchgefiihrt werden, wenn

|.das Arzneimittel, das gepriift wird, zum Erkennen. zur Heilung,
Linderung oder Verhiitung von Krankheiten bei Minderjahrigen
bestimmt ist,

2.die Anwendung des Arzneimittels nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft angezeigt ist, um bei dem Minderjihrigen,
an dem die klinische Priifung durchgefiihrt wird, Krankheiten oder deren
Verlauf zu erkennen, sie zu heilen oder zu lindern oder ihn vor

zu einem Todesfall gefiihrt haben oder lebensbedrohlich sind, aufgezeichnet und
dem Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen und den zustindigen
Behorden aller Mitgliedstaaten der Europ4ischen Union, in deren Hoheitsgebiet
die  klinische Priiffung  durchgefiihrt wird, und den betreffenden
Ethikkommissionen so rasch wie moglich, auf jeden Fall aber binnen sieben
Tagen, nachdem der Sponsor von dem betreffenden Fall Kenntnis erhalten hat,
mitgeteilt werden und dass anschlieBend innerhalb einer emeuten Frist von acht
Tagen entsprechende Auskiinfte idber die weiteren MaBnahmen iibermittelt
werden.

(2) Alle anderen mutmaBlichen unerwarteten schwerwiegenden
Nebenwirkungen, die im Rahmen der selben klinischen Priifung im Inland oder
Ausland aufpetreten sind, sind den im Abs. | genannten Behdrden sowie den
betreffenden Ethikkommissionen so rasch wie moglich, auf jeden Fall aber binnen
15 Tagen von dem Zeitpunkt an gerechnet, zu dem der Sponsor zuerst davon
Kenntnis erhalten hat, mitzuteilen.

(3) Der Sponsor hat auch den tibrigen Priifern der selben klinischen Prilfung
Informationen im Sinne der Abs. | und 2 zu geben. Einmal jihrlich wihrend der
gesamten Dauer der klinischen Priifung hat der Sponsor den im Abs. | genannten
Behorden und den betreffenden Ethikkommissionen eine Liste mit allen
mutmaBlichen schwerwiegenden Nebenwirkungen, die wihrend der gesamten
Priifungsdaver aufgetreten sind, sowie einen Bericht Uiber die Sicherheit der
Priifungsteilnehmer vorzulegen.

Schutz bestimmter Personengruppen

§ 42. (1) Die Klinische Priiffung eines Arzneimittels darf an Minderj4hrigen
nur durchgefiihri werden, wenn

I. das zu priifende Arzneimittel zum Erkennen, zur Heilung, Linderung
oder Verhiitung von Krankheiten bei Minderjihrigen bestimmt ist,

2. die Anwendung des Arzneimittels nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft angezeigt ist, um bei dem Minderjihrigen, an
dem die klinische Priifung durchgefilhrt wird, Krankheiten zu erkennen,
zu heilen oder zu lindern oder ihn vor Krankheiten zu schiltzen und die
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Krankheiten zu schiitzen,

.die klinische Priifung an Erwachsenen nach den Erkenntnissen der

medizinischen Wissenschaft keine ausreichenden Priifungsergebnisse
erwarten ldBt,

.die Einwilligung hiezu durch die Erziehungsberechtigten und

gesetzlichen Vertreter nachweislich erteilt wurde, und diese durch einen
Arzt ilber Wesen, Bedeutung und Tragweite und Risken der klinischen
Pritfung aufgekldrt worden ist, um im Fall eines nicht unerheblichen
Risikos zusitzlich die Einwilligung des Vormundschafisgerichts erteilt
worden ist, und

. die Einwilligung hiezu auch durch den Minderjihrigen, an dem die

klinische Priifung durchgefiihrt werden soll, nachweislich erteilt wurde,
sofern der Minderjahrige das achte Lebensjahr vollendet hat oder nach
entsprechender Aufkldrung in der Lage ist, Wesen, Bedeutung,
Tragweite und Risken der klinischen Priifung einzusehen und seinen
Willen danach zu bestimmen.

klinische Priifung fir die Validierung von Daten, die bei klinischen
Priiffungen an Erwachsenen oder mittels anderer Forschungsmethoden
gewonnen wurden, unbedingt erforderlich ist,

3. die Einwilligung des Erziehungsberechtigten nach entsprechender
Aufklirung nachweislich und schriftlich erteilt wurde,

4. der Minderjdhrige vor Beginn der klinischen Priifung durch einen im
Umgang mit Minderjihrigen erfahrenen Priifer eine seiner Fahigkeit dies
zu begreifen entsprechende Aufklarung erhalten hat,

5. die Einwilligung durch den Minderjdhrigen, der in der Lage ist, das
Wesen, die Bedeutung, die Trageweite und Risken der klinischen
Priifung einzusehen und seinen Willen danach zu bestimmen,
nachweislich erteill wurde, und sichergestellt ist, dass der von einem
Minderj4hrigen ausdriicklich geduBerte Wunsch, nicht an der klinischen
Priifung teilzunehmen oder sie zu irgendeinem Zeitpunkt zu beenden,
vom Priifer beriicksichtigt wird,

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

7. mit der Teilnahme an der klinischen Priifung keine Anreize oder
finanzielle Vergiinstigungen mit Ausnahme einer Entschidigung
verbunden sind,

8. die klinische Priifung so geplant ist, dass sie unter Beriicksichtigung der
Erkrankung und des Entwicklungsstadiums des Minderjdhrigen mit
moglichst wenig Schmerzen, Beschwerden, Angst und anderen
vorhersehbaren  Risiken verbunden sind, wobei iiberdies die
Risikoschwelle als auch der Belastungsgrad eigens definiert und stindig
iiberpriift werden miissen,

9. der Priifplan von einer Ethikkommission, die iiber Kenntnisse auf dem
Gebiet der Kinder- und Jugendheilkunde verfiigt oder die sich in
klinischen, ethischen und psychosozialen Fragen auf dem Gebiet der
Kinder- und Jugendheilkunde beraten lieB, befiirwortet wurde, und
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§ 43. Die klinische Priifung an einer Person, der infolge einer psychischen

Krankheit oder geistigen Behinderung ein Sachwalter bestellt ist oder die infolge

|. das Arzneimittel, das gepriift wird, zum Erkennen, zur Heilung,
Linderung oder Verhiitung dieser Krankheit bestimmt ist,

2. die Anwendung des Arzneimittels nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft angezeigt ist, um bei der psychisch kranken
oder geistig 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 nachweislich erteilt wurde

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

(2) Abweichend von Abs. | Z 2 ist eine klinische Priifung an Minderjihrigen
auch dann zul#ssig, wenn

|.die klinische Prifung eine wesentliche Erweiterung des
wissenschaftlichen Verstdndnisses des Zustands, der Krankheit oder der
Stérung des Minderjdhrigen zum Ziel hat und dadurch entweder dem
Patienten oder der Patientengruppe, der der Minderjahrige angehort,
niitzen kann, und

2. die klinische Priifung filr den Minderjshrigen nur ein minimales Risiko

und eine minimale Belastung mit sich bringt; eine klinische Prilffung weist
ein minimales Risiko und eine minimale Belastung auf, wenn zu erwarten
ist, dass sie htichstens zu einer geringfligigen und bloB vorfibergehenden
Beeintrichtigung  filhren kbnnte und die Symptome oder
Unannehmlichkeiten allenfalls nur voriibergehend aufireten kdnnten und
sehr geringfiigig sein werden.

§ 43. (1) Die klinische Priifung an einer Person, der infolge einer psychischen
Krankheit oder geistigen Behinderung zur Vertretung hinsichtlich medizinischer
einer Krankheit auf gerichtliche oder behrdliche Anordnung angehalten oder Behandlungen ein Sachwalter bestellt ist, darf nur dann durchgefithrt werden,
geméB dem Unterbringungsgesetz untergebracht ist, darf nur dann durchgefiihrt
werden, wenn

I. das Prilfprdparat zu deren Erkennen, Heilung, Linderung oder Verhiitung
bestimmt ist und die klinische Priifung fiir die Best4tigung von Daten, die
bei klinischen Priifungen an zur Einwilligung nach Aufklirung fihigen
Personen oder mittels anderer Forschungsmethoden gewonnen wurden,
unbedingt erforderlich ist,

2.die Anwendung des Priifpriparats nach den Erkenntnissen der

medizinischen Wissenschaft angezeigt ist, um bei der psychisch kranken
oder geistig behinderten Person diese Krankheit bzw. Behinderung oder
deren Verlauf zu erkennen, sie zu heilen oder zu lindern oder diese vor
weiteren Krankheiten zu schiitzen,

3. die Einwilligung durch den Sachwalter nach entsprechender Aufkldrung
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und dieser durch einen Arzt iiber Wesen, Bedeutung, Tragweite und
Risken der klinischen Priifung aufgekldrt worden ist, und im Fall eines
nicht unerheblichen Risikos zusidtzlich die Einwilligung des
Pflegschafisgerichts eingeholt worden ist, und

. die Einwilligung hiezu auch durch den Patienten nachweislich erteilt

wurde, sofern er nach entsprechender Aufklirung in der Lage ist,
Wesen, Bedeutung, Tragweite und Risken der klinischen Priifung
einzusehen und seinen Willen danach zu bestimmen.

nachweislich und schrifilich erteilt wurde und auller bei Gefahr im Verzug
im Falle eines nicht unerheblichen Risikos zusitzlich die Genehmigung
des Pflegschafisgerichts eingeholt worden ist; dabei ist der mutmaBliche
Wille des Priifungsteilnehmers zu beachten,

4. die Einwilligung auch durch den Priifungsteilnehmer nachweislich und
schriftlich erteilt wurde, sofern er nach entsprechender Aufkldrung in der
Lage ist, Wesen, Bedeutung, Tragweite und Risken der klinischen
Priifung einzusehen und seinen Willen danach zu bestimmen und der von
einem Priifungsteilnehmer ausdrilcklich geduBerte Wunsch, nicht an der
klinischen Priifung teilzunehmen oder sie zu irgendeinem Zeitpunkt zu
beenden, vom Priifer beriicksichtigt wird,

5. die Einwilligung jederzeit widerrufen werden kann, ohne dass dem
Priifungsteilnehmer dadurch ein Nachteil entsteht

6. der Priifungsteilnehmer je nach seiner Fihigkeit, dies zu begreifen,
Informationen hinsichtlich der Priifung, der Risken und des Nutzens
erhalten hat,

7.mit der Teilnahme an der klinischen Priifung keine Anreize oder
finanzielle Vergiinstigungen mit Ausnahme einer Entschiddigung
verbunden sind,

Ll

die klinischen Priifungen so geplant sind, dass sie unter Beriicksichtigung
der Erkrankung und des Entwicklungsstadiums mit moglichst wenig
Schmerzen, Beschwerden, Angst und anderen vorhersehbaren Risiken
verbunden sind; sowohl die Risikoschwelle als auch der Belastungsgrad
miissen eigens definiert und stindig tiberpriift werden,

9. der Priifplan von einer Ethikkommission, die iiber Kenntnisse auf dem
Gebiet der betreffenden Krankheit und in Bezug auf die betroffene
Patientengruppe verfiigt oder sich in klinischen, ethischen und
psychosozialen Fragen auf dem Gebiet der betreffenden Erkrankung und
in Bezug auf die betroffene Patientengruppe beraten lieB, befirwortet
wurde, und

10. im Zweifel die Interessen des Patienten stets iiber den offentlichen
Interessen und den Interessen der Wissenschaft stehen.

(2) Ist fir die in Abs. | genannte Person ein Sachwalter fiir finanzielle

8/ UOAZ9
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Angelegenheiten bestellt, dann ist auch dieser umgehend von der Teilnahme des
Betroffenen an der klinischen Priifung und i{iber den damit verbunden
Versicherungsschutz zu informieren.

§

43a. (1) Kann eine klinische Priifung ihrer Art nach nur in

Notfallsituationen, 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
durchgefithrt werden, wenn

keine Anhaltspunkte dafiir bestehen, dass der Patient die klinische
Priiffung abgelehnt hat oder ablehnen wiirde,

. derartige Forschungen fiir die Validierung von Daten, die bei klinischen

Priifungen an zur Einwilligung nach Aufkldrung fihigen Personen oder
mittels anderer Forschungsmethoden gewonnen wurden, unbedingt
erforderlich sind und nur in Notfallsituationen durchgefiihrt werden
konnen,

. das Priifpriparat zum Erkennen, zur Heilung, Linderung oder Verhiitung

von Krankheiten in einer Notfallsituation bestimmt ist,

.die Anwendung des Priifpriparats nach den Erkenntnissen der

medizinischen Wissenschaft angezeigt ist, um bei dem Notfallpatienten
eine Krankheit oder deren Verlauf zu erkennen, sie zu heilen oder zu
lindern oder diesen vor weiteren Krankheiten zu schiltzen,

. die Vornahme der Priifung und der Prilifplan von einer Ethikkommission,

die iiber Kenntnisse auf dem Gebiet der betreffenden Krankheit, in Bezug
auf die Notfallsituation und die betroffene Patientengruppe verfiigt oder
die sich in klinischen und ethischen Fragen auf dem Gebiet der
betreffenden Erkrankung, in Bezug auf die Notfallsituation und die
betroffene  Patientengruppe beraten lieB, ausdriicklich fur die
Durchfiihrung klinischer Priifungen in Notfallsituationen an Personen, die
nicht in der Lage sind, perstnlich einzuwilligen, gebilligt wurde, und

.im Zweifel die Interessen des Patienten stets (ber den offentlichen

Interessen und den Interessen der Wissenschaft stehen,
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Geltende Fassung

Vorgeschlagene Fassung

(I1) Den Mitgliedern des Arzneimittelbeirates, die mit der Vorbereitung
von Gutachten gem#B § 30 betraut sind, gebithrt eine in Bezug auf die
Mithewaltung und den Zeitaufwand angemessene Entschddigung. welche
derjenige zu tragen hat, der um das Gutachten ansucht.

§57. (1) bis (6) ...

(7) Vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-GroBhéndler diirfen
Dentalarzneimittel, die

2. ausschlieBlich dazu bestimmt sind, von Fachérzien fur Zahn-, Mund-
und Kieferheilkunde oder Dentisten am Patienten angewendet zu
werden,

direkt an diese sowie an Zahnambulatorien abgegeben werden.

§ 58. (l) Zulassungsinhaber diirfen Muster von zugelassenen
Arzneispezialititen an Arzte, Tierdrzte und Dentisten nur iiber deren schriftliche
Anforderung, ausschlieBlich unentgeltlich und nach Aufbringung des deutlich
lesbaren und nicht entfernbaren Hinweises "Unverk#ufliches Arztemuster" in der
kleinsten Handelspackung nach MaBgabe des Abs. 2 abgeben. ...

§59. (1) bis(7) ..

(8) und (9) ...
§60.(1)...
(2) Der Abgrenzungskommission haben als Mitglieder anzugehdren:

(I1) Den Mitgliedern des Arzneimittelbeirates, die durch das
Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen mit der Erstellung von Gutachten
im Zusammenhang mit der Beurteilung von klinischen Priifungen in Verfahren
gemilB § 40 betraut wurden, gebiihrt eine in Bezug auf die Mithewaltung und den
Zeitaufwand angemessene Entschddigung, welche der Sponsor der klinischen
Priifung zu tragen hat.

§57.(1) bis (6) ...

(7) Vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-GroBhindler diirfen
Dentalarzneimittel, die

1 ..

2. ausschlieBlich dazu bestimmt sind, von Zahnérzten, Fachdrzten fiir Zahn-,
Mund- und Kieferheilkunde oder Dentisten am Patienten angewendet zu
werden,

direkt an diese sowie an Zahnambulatorien abgegeben werden.

§ 58. (1) Zulassungsinhaber durfen Muster von zugelassenen
Arzneispezialitdten an Arzie, Zahnirzte, Tierdrzte und Dentisten nur Uber deren
schriftliche Anforderung, ausschlieBlich unentgeltlich und nach Aufbringung des
deutlich lesbaren und nicht entfernbaren Hinweises |, Unverkiufliches
Arztemuster* in der Kleinsten Handelspackung nach Mafigabe des Abs. 2 abgeben.

(7a) Wenn es sich um Arzneispezialititen fir Tiere, die zur #uBeren
Anwendung an der Haut bestimmt sind, oder um Arzneispezialititen fiir Bienen
handelt und soferne Art und Bestimmungszweck dieser Arzneispezialititen dies
zulassen, kann tber Antrag des Zulassungsinhabers der Bundesminister fir
Gesundheit und Frauen durch Bescheid eine Abgabe auBerhalb von Apotheken
und Drogerien vorsehen.

(8) und (9) ...
§60.(1)...
(2) Der Abgrenzungskommission haben als Mitglieder anzugehtren:
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1. bis 8. ...

9.der Leiter der Bundesstaatlichen Anstalt fiir experimentell-
pharmakologische und balneologische Untersuchungen,

§ 61. (1) Arzneispezialititen diirfen nur in den vom Hersteller oder
Depositeur vorgesehenen Handelspackungen abgegeben werden. Hievon sind
ausgenommen:

1. die Abgabe auf Grund besonderer Anordnung durch den Arzt oder
Tierarzt,
2. bis4. ...

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

(235
(3) Die Verordnung gemiB Abs. | hat insbesondere nihere Bestimmungen
zu enthalten iiber

1. bis 10. ...
11. Lager- und Vorratshaltung,
12

§ 68. (1) Die Organe des Bundesministeriums fiir Gesundheit und Frauen
und des gem#B § 67 Abs. | ermichtigten Landeshauptmannes sowie die vom
Bundesminister fir Gesundheit und Frauen beauftragten Sachverstindigen sind
berechtigt,

|. Betriebe im Sinne des § 62 Abs. | und

2. Einrichtungen solcher Betriebe, die von Betrieben im Sinne des § 62
Abs. | mit der Lagerung und dem Transport beauftragt worden sind,
sofern darin Arzneimittel gelagert sind, sowie als Lagereinrichtung fiir
Arzneimittel  zweckentfremdet  verwendete  Beftrderungsmittel,
ausgenommen solche, in denen diese lediglich fiir die zur Abwicklung
der Beforderungsagenden erforderliche Zeit abgestellt werden,

I. bis 8. ...
9. ein fachkundiger Bediensteter des Bundesinstituts fiir Arzneimittel.

§ 61. (1) Arzneispezialititen diirfen nur in den vom Hersteller oder
Depositeur vorgesehenen Handelspackungen abgegeben werden. Hievon sind
ausgenommen:

1. die Abgabe auf Grund besonderer Anordnung durch den Arzt, Zahnarzt
oder Tierarzt,
2.bis4. ..

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

(2) ...
( 3) Die Verordnung gemiB Abs. | hat insbesondere nihere Bestimmungen
zu enthalten iiber

1. bis 10. ...
I'l. Lager- und Vorratshaltung sowie Transport,
12,

§ 68. (1) Die Organe des Bundesministeriums fiir Gesundheit und Frauen und
des gemiB § 67 Abs. | ermichtigten Landesdeshauptmannes sowie die vom
Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen beaufiragten Sachverstdndigen sind
berechtigt,

1. Betriebe im Sinne des § 62 Abs. | und

2. Einrichtungen und Beforderungsmitte] solcher Betriebe, die
von Betrieben im Sinne des § 62 Abs. | mit der Lagerung
und dem Transport beauftragt worden sind, soferne diese zur
Lagerung oder zum Transport von Arzneimitteln dienen
konnen,
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zu betreten, zu besichtigen, zu (berpriifen sowie Proben in der fiir eine
Untersuchung erforderlichen Menge und Einsicht in die Aufzeichnungen des
Betriebes zu nehmen, die nach arzneimittelrechtlichen Bestimmungen zu filhren
sind. Diese Amtshandlungen sind, auBer bei Gefahr im Verzug, wihrend der
Betriebszeiten durchzufiihren.

§ 70. (1) bis(4) ...

(5) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen kann auf Antrag von
dem Erfordernis der Bestellung des Leiters eines Kontrollabors im Sinne des §
62 Abs. 3 Z 2 Ausnahmen gewd#hren, wenn dies auf Grund der Betriebsgrtie
und der Produktpalette im Hinblick auf die Arzneimittelsicherheit und den
Schutz von Gesundheit von Mensch oder Tier gerechtfertigt erscheint.

§ 72. (1) Die Tatigkeit eines Pharmareferenten darf nur von Personen
ausgeibt werden, die

I.ein Universitdtsstudium aus den Studienrichtungen Medizin,
Veterinirmedizin oder Pharmazie erfolgreich abgeschlossen haben oder

2. durch eine Priifung nachgewiesen haben, daB ihre Berufsvorbildung im
Hinblick auf die T#tigkeit eines Pharmareferenten der Berufsvorbildung
gemiB Z | gleichzuhalten ist.

(2)und (3) ...
(4) In der Verordnung nach Abs. 3 ist jedenfalls zu bestimmen, daB

1. der Priifungskommission als Mitglieder vom Bundesminister fiir
Gesundheit und Frauen zu bestellende Sachverstindige aus den in Z 2
genannten Fachgebieten sowie je ein Vertreter der Bundeskammer der
gewerblichen Wirtschaft, des Osterreichischen Arbeiterkammertages

zu betreten, zu besichtigen, zu iberpriifen sowie Proben in der fiir eine
Untersuchung erforderlichen Menge und Einsicht in die Aufzeichnungen des
Betriebes zu nehmen, die nach arzneimittelrechtlichen Bestimmungen zu fithren
sind, und hievon Kopien sowie Fotografien und Videoaufzeichnungen im Betrieb
anzufertigen, sofern dies zur Beweissicherung erforderlich ist. Diese
Amtshandlungen sind, auBer bei Gefahr im Verzug, wihrend der Betriebszeiten
durchzuftihren.

§ 70. (1) bis(4) ...

§ 72. (1) Die Tatigkeit eines Pharmareferenten darf nur von Personen
ausgeiibt werden, die

l.ein  Universitdtssiudium aus den Studienrichtungen Medizin,
Zahnmedizin,  Veterindrmedizin  oder  Pharmazie  erfolgreich
abgeschlossen haben oder

2. durch eine Priifung nachgewiesen haben, daB ihre Berufsvorbildung im
Hinblick auf die Titigkeit eines Pharmareferenten der Berufsvorbildung
gemiiB Z | gleichzuhalten ist, oder

3. eine gleichwertige Ausbildung im Ausland absolviert haben und dies
durch Bescheid des Bundesministers fiir Gesundheit und Frauen
festgestellt wurde. Der Antragsteller hat die zur Beurteilung der
Gleichwertigkeit erforderlichen Unterlagen vorzulegen.

(2)und (3) ...
(4) In der Verordnung nach Abs. 3 ist jedenfalls zu bestimmen, dafl

|. der Priffungskommission als Mitglieder vom Bundesminister fiir
Gesundheit und Frauen zu bestellende Sachverstdndige aus den in Z 2
genannten Fachgebieten, sowie je ein Vertreter der Wirtschafiskammer
Osterreichs, der Bundesarbeitskammer und der Osterreichischen
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und der Osterreichischen Arztekammer als Beisitzer anzugehoren haben,

pJ

3. Voraussetzung zur Ablegung der Priifung zumindest das Vorliegen einer
Berechtigung zum Besuch einer osterreichischen Universitdt als
ordentlicher Horer darstellt.

§ 75. (1) Arzte, Tierdrzte, Dentisten und, soweit sie nicht der Meldepflicht
gemiB § 75a unterliegen, Apotheker und Gewerbetreibende, die pemaB der
Gewerbeordnung 1994 zur Herstellung von Arzneimitteln, zum GroBhandel mit
Arzneimitteln berechtigt sind, und Drogisten zu haben ...

§ 80. (1) bis (4) ...

§ 83, Wer

l.und 2. ...

3. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des § | Abs. 3 Z 8
entgegen § I1b im Inland abgibt, fiir die Abgabe im Inland bereithalt
oder entgegen einem Verbot gemdB § |1b Abs. 2 in Verkehr bringt oder
Stoffe oder Zubereitungen von Stoffen im Sinne des § | Abs. 3 Z 9
entgegen § 11 ¢ oder einer Verordnung gemidB § 11 ¢ Abs. | abgibt oder
fir die Abgabe bereithdlt oder entgegen einem Verbot gemill
§ 11 c Abs. 2 in Verkehr bringt,

4.bis 10. ...
§ 84. Wer

1. bis 6a. ...

Arztekammer als Beisitzer anzugehoren haben,

i

3. Voraussetzung zur Ablegung der Priifung zumindest das Vorliegen einer
Berechtigung zum Besuch einer osterreichischen Universitit als
ordentlicher Horer oder eine Berufsberechtigung im gehobenen Dienst fiir
Gesundheits- und Krankenpflege darstellt.

§ 75. (1) Arzte, Zahnérzte, Tierdrzte, Dentisten, Hebammen und, soweit sie
nicht der Meldepflicht gem#B § 75a unterliegen, Apotheker und
Gewerbetreibende, die gem4B der Gewerbeordnung 1994 zur Herstellung von
Arzneimitteln, zum GroBhandel mit Arzneimitteln berechtigt sind, und Drogisten
haben ...

§ 80. (1) bis (4) ..

(5) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen ist ferner ermichtigt,
Daten im Sinne des Art. |1 Abs. | der Richtlinie 2001/20/EG in die dort
vorgesehene europdische Datenbank einzugeben und die Informationen gemiB
Art. 11 Abs. 2 der Richtlinie 2001/20/EG den zustindigen Behérden der
Mitgliedstaaten der Europidischen Union, der Europidischen Agentur fiir die
Beurteilung von Arzneimitteln oder der Europdischen Kommission zu iibermitteln.

§ 83. Wer

l.und 2. ...

3. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des § | Abs. 3 Z 9
entgegen § | lc oder einer Verordnung gemdB § 1 1c Abs. | abgibt oder fiir
die Abgabe bereithilt oder entgegen einem Verbot gemil § 11c Abs. 2 in
Verkehr bringt,

4.bis 10. ...
§ 84. Wer

1. bis 6a. ...

6b. homoopathische Arzneispezialititen im Sinne des § 11 Abs. 2a im Inland
abgibt oder fiir die Abgabe im Inland bereithdlt, an denen Anderungen
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7. bis 18. ...
§86. (1) bis (3) ...
(4) Durch dieses Bundesgesetz werden nicht beriihrt:

1.bis 5. ...
6. das Arzneiwareneinfuhrgesetz, BGBI. Nr. 179/1970,

7.bis 18. ..
§94a. (1) ...

(2) ... Fur diese Arzneispezialititen hat der Bundesminister fiir Gesundheit
und Frauen getrennt nach der Ant der Arzneispezialititen, die Fristen durch
Verordnung festzulegen.

(3) und (4) ...

§ 95. (1) bis (6) ...

(7) bis (10) ...

§ 97. Durch dieses Bundesgesetz werden nachstehende Richtlinien der
Europiischen Gemeinschaft umgesetzt:

1. bis 22. ...

durchgefiihrt wurden, die nicht gem#B § 24 Abs. 9 gemeldet wurden,

7. bis 18. ...
§86. (1) bis (3) ...
(4) Durch dieses Bundesgesetz werden nicht beriihrt:

1. bis 5. ...
6. das Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002,

7. bis 18. ...
§94a. (1) ...

(2) ... Fiir diese Arzneispezialititen kann der Bundesminister fiir Gesundheit
und Frauen die Vorlage jederzeit durch Bescheid anordnen, wenn es nicht als
gesichert erscheint, dass die in den Zulassungsunterlagen enthaltenen Nachweise
der Qualitdt, Wirksamkeil und Unbedenklichkeit dem letzten Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen.

(3)und (4) ...

(5) Klinische Priifungen, die vor In-Kraft-Treten des Arzneimittelgesetzes in
der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. XXX/2003 begonnen wurden, dilrfen
entsprechend der Rechtslage vor Inkrafitreten des Arzneimittelgesetzes in der
Fassung des Bundesgesetzes BGBI. 1 Nr. XXX/2003 fortgesetzt werden,

§ 95. (1) bis (6) ...

(6a) § 2a, § 29 Abs, | und 2, Entfall des § 29 Abs. 4, § 30, § 32 Abs. 1 Z3, 5,
9. 11, 14und 15, §32 Abs.2Z 1, § 32 Abs. 3, §3475,§3622.4,9und 12, §
37a,§38,§39,§40,§41,§41a §41b, §4lc, §41d, §41e §42,§43, §43a, §
45 Abs. 2, § 47 Abs. 6 und 8, § 49 Abs. 1 und 11, § 80 Abs. § und § 94a Abs. §
treten mit 1. Mai 2004 in Krafl.

(7) bis (10) ...

§ 97. Durch dieses Bundesgesetz werden nachstehende Richtlinien der
Europiischen Gemeinschaft umgesetzt:

1. bis 22. ...
23, Richtlinie 2001/20/EG vom 4. April 2001 zur Angleichung Angleichung
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der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber die
Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von
klinischen Priifungen mit Humanarzneimitteln (ABL. Nr. L 121 vom
1.5.2001).

Artikel 11

Anderung des Bundesgesetzes iiber Krankenanstalten und Kuranstalten

Titel 1
(Grundsatzbestimmungen)

§2a.(1)..

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

(3)und (4) ...

§ 3a. Bei der Emichtung und beim Betrieb von Krankenanstalten, die ganz
oder teilweise der Forschung und Lehre einer medizinischen Fakultit dienen,
sind die Erfordemisse der medizinischen Forschung und Lehre zu
beriicksichtigen. Das Zusammenwirken beim Betrieb der Krankenanstalt kann in
einer Vereinbarung zwischen dem Trager der Krankenanstalt und dem Tréger der
medizinischen Fakultit ndher geregelt werden.

§ Sb. (1) bis (3) ...

(4) In jeder bettenfilhrenden Krankenanstalt ist eine Kommission fiir
Qualititssicherung einzusetzen, die unter der Leitung einer fachlich geeigneten
Person steht. Dieser Kommission haben zumindest ein Vertreter des drztlichen
Dienstes, des Pflege-dienstes, des medizinisch-technischen Dienstes und des
Verwaltungsdienstes anzugehoren. In Krankenanstalten, die ganz oder teilweise
der Forschung und Lehre einer medizinischen Fakultdt dienen, gehdrt der
Kommission auch der Dekan oder ein von der Fakultdt vorgeschlagener
Universititsprofessor der medizinischen Fakultit an.

(5) ...
§6.(1)bis(3) ...

§2a.(1)..

(2) Krankenanstalten, die neben den Aufgaben gem4B § | ganz oder teilweise
der Forschung und Lehre einer Medizinischen Universitdt dienen, sind jedenfalls
in diesem Umfang Zentralkrankenanstalten im Sinne des Abs. | lit. c.

(3)und (4) ...

§ 3a. Bei der Emichtung und beim Betrieb von Krankenanstalten, die ganz
oder teilweise der Forschung und Lehre einer Medizinischen Universitét dienen,
sind die Erfordernisse der medizinischen Forschung und Lehre zu beriicksichtigen.
Das Zusammenwirken beim Betrieb der Krankenanstalt ist in einer Vereinbarung
zwischen dem Triger der Krankenanstalt und dem Triger der Medizinischen
Universitét ndher zu regeln.

§ 5b. (1) bis (3) ...

(4) In jeder bettenfihrenden Krankenanstalt ist eine Kommission fiir
Qualitdtssicherung einzusetzen, die unter der Leitung einer fachlich geeigneten
Person steht. Dieser Kommission haben zumindest ein Vertreter des 4rztlichen
Dienstes, des Pflegedienstes, des medizinisch-technischen Dienstes und des
Verwaltungsdienstes anzugehoren. In Krankenanstalten, die ganz oder teilweise
der Forschung und Lehre einer Medizinischen Universit4t dienen, gehort der
Kommission auch das Rektorat oder ein von der Universitit vorgeschlagener
Universitédtsprofessor der Medizinischen Universitit an.

(5) ...
§6.(1)bis(3) ...

8/ UOA QL
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(4) Die Anstaltsordnung fiir eine Krankenanstalt, die ganz oder teilweise der
Forschung und Lehre einer medizinischen Fakultét dient, hat die Bediirfnisse der
Forschung und Lehre zu beriicksichtigen. Vor ihrer Genehmigung hat der Trager
der Krankenanstalt den Bundesminister fir Bildung, Wissenschaft und Kultur zu
horen, (BGBI. Nr. 801/1993, Ant. 1 Z 16)

(5) und (6) ...
§6a.(1)...

(2) In einer Krankenanstall, die ganz oder teilweise der Forschung und
Lehre einer medizinischen Fakultdt dient und in der eine kollegiale Fithrung
eingerichtet ist, ist der Dekan oder ein von der Fakultit vorgeschlagener
Universitdtsprofessor der medizinischen Fakult4t den Sitzungen der kollegialen
Fiihrung mit beratender Stimme beizuziehen. (BGBI. Nr. 801/1993, Art. 1 Z 17)

§7a.(1)...

(2) In Gemeinsamen Einrichtungen von Kliniken und Instituten an
Medizinischen Fakultiten, zu deren Aufgaben auch die Erbringung #rztlicher
Leistungen gehdrt, kommt die Verantwortung fiir diese #rztlichen Aufgaben dem
Vorstand der Gemeinsamen Einrichtung zu.

§ 8.(1) Der #rztliche Dienst muB so eingerichtet sein, daB

1. bis 5. ...

6. in Krankenanstalten in der Betriebsform selbsténdiger Ambulatorien fiir
physikalische Therapie, in denen keine Tumusirzte ausgebildet werden,
kann an Stelle einer dauernden #drztlichen Anwesenheit der drziliche
Dienst so organisiert sein, dass 4rztliche Hilfe jederzeit erreichbar ist
und durch regelmiBige tégliche Anwesenheit die erforderlichen
arztlichen Anordnungen fir das Personal nach dem Bundesgesetz iiber
die Regelung 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 Uber das Personal nach dem Bundesgesetz iiber die Regelung
des medizinisch-technischen Fachdienstes und der Sanitéitshilfsdienste
(MTF-SHD-G), BGBI. Nr. 102/1961, zuletzt geéindert durch BGBI. | Nr.
46/1999, gewithrleistet ist; (BGBI. I Nr. 80/2000, Art. I Z 5 und BGBI. |
Nr. 52001, Ant. 1. 1. Titel, Z 9)

7.und 8. ...

(4) Die Anstaltsordnung fiir eine Krankenanstalt, die ganz oder teilweise der
Forschung und Lehre einer medizinischen Fakultit dient, hat die Bediirfnisse der
Forschung und Lehre zu beriicksichtigen. Vor ihrer Genehmigung hat der Triger
der Krankenanstalt den Bundesminister fiir Bildung, Wissenschaft und Kultur zu
horen. (BGBI. Nr. 801/1993, Art. 1 Z 16)

(5) und (6) ...

§6a.(l)..

(2) In einer Krankenanstalt, die ganz oder teilweise der Forschung und Lehre
einer Medizinischen Universitdt dient und in der eine kollegiale Fiihrung
eingerichtet ist, ist der Rektor oder ein von der Universitdt vorgeschlagener
Universititsprofessor der Medizinischen Université4t den Sitzungen der kollegialen
Fiihrung mit beratender Stimme beizuziehen.

§7a.(1)...

(2) In Gemeinsamen Einrichtungen von Kliniken und Instituten an
Medizinischen Universitdten, zu deren Aufgaben auch die Erbringung #rztlicher
Leistungen gehrt, kommt die Verantwortung fiir diese #rztlichen Aufgaben dem
Leiter der Gemeinsamen Einrichtung zu.

§ 8.(1) Der #rztliche Dienst muB so eingerichtet sein, dall

1. bis §. ...

6. in Krankenanstalten in der Betriebsform selbstdndiger Ambulatorien fir
physikalische Therapie, in denen keine Turnusérzte ausgebildet werden,
kann an Stelle einer dauernden #rztlichen Anwesenheit der #rztliche
Dienst so organisiert sein, dass drztliche Hilfe jederzeit erreichbar ist und
durch regelméBige tigliche Anwesenheit die erforderlichen 4rztlichen
Anordnungen fiir das Personal nach dem MTD-Gesetz, BGBI.
Nr. 460/1992, zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 169/2002, und fiir
Heilmasseure nach dem MMHmG, BGBI I Nr. 169/2002, sowie, neben
drztlichen  Anordnungen, auch die erforderliche Aufsicht (iber
medizinische Masseure nach dem MMHmG und Personal nach dem
MTF-SHD-G, BGBI. Nr. 102/1961, zuletzt geindert durch BGBI. 1
Nr. 169/2002, gewishrleistet ist;

7.und 8. ...
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Vor-schriften gleichwertige Kommissionen eingerichtet sind, die die Aufgaben
der Ethikkommission wahmehmen.

§ 19a. (1) und (2) ...

(3) Bei der Erfiillung ihrer Aufgaben hat die Arzneimittelkommission
insbesondere nachstehende Grunds#tze zu beriicksichtigen:

1. bis3. ...

4. Bei Krankenanstalten, die ganz oder teilweise der Forschung und Lehre
einer medizinischen Fakultit dienen, ist darilberhinaus zu gew#hrleisten,
dass diese ihre Aufgaben auf dem Gebiet der universitdren Forschung
und Lehre uneingeschrankt erfiillen kiinnen.

(4) bis (7) ...

universitédtsrechtlichen Vorschrifien gleichwertige Kommissionen eingerichtet
sind, die die Aufgaben der Ethikkommission wahrnehmen.

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

(2) Der Kinderschutzgruppe haben jedenfalls als Vertreter des #rztlichen
Dienstes ein Facharzt fiir Kinder- und Jugendheilkunde oder ein Facharzt fiir
Kinderchirurgie, Vertreter des Pflegedienstes, Personen, die zur psychologischen
Betreuung oder psychotherapeutischen Versorgung in der Krankenanstalt tdtig
sind, und Vertreter des zustindigen Jugendwohlfahrtstriigers anzugehtren.

(3) Der Kinderschutzgruppe obliegt insbesondere die Fritherkennung von
Gewalt an oder Vemachlissigung von Kindem, die familienzentrierte
interdiszipliniére Erarbeitung von Empfehlungen fur Hilfs- und SchutzmaBnahmen
unter Einbeziehung des sozialen Feldes und die Sensibilisierung der in Betracht
kommenden Berufsgruppen fiir Gewalt.

§ 19a. (1)und (2) ...

(3) Bei der Erfiilllung ihrer Aufgaben hat die Arzneimittelkommission
insbesondere nachstehende Grunds#tze zu beriicksichtigen:

I.bis 3. ..,

4. Bei Krankenanstalten, die ganz oder teilweise der Forschung und Lehre
einer Medizinischen Universitit dienen, ist dariiber hinaus zu
gewdhrleisten, dass diese ihre Aufgaben auf dem Gebiet der universitdren
Forschung und Lehre uneingeschrénkt erfiillen konnen.

(4) bis (7) ..
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Titel 2
(unmittelbar anwendbares Bundesrecht)

Besondere Vorschriften filr Universititskliniken
und fiir Bundes-Hebammenakademien

§43.(1)...

(2) Die Bestimmungen des Abs. | sind sinngemiB auch auf die fiir den
Unterricht an Bundes-Hebammenakademien bestimmten Krankenabteilungen
offentlicher Krankenanstalten anzuwenden.

§46.(1)und (2)...

(3) Werden anliBlich wissenschaftlicher Arbeiten im Auftrag Dritter
Anstaltspersonal oder Anstaltseinrichtungen in Anspruch genommen, kann der
Rechtstréger der Krankenanstalt oder im Falle einer derartigen Kostentragung im
Rahmen der Kosten-ersitze fiir den klinischen Mehraufwand (§ 55) der Bund als
Rechtstriiger der medi-zinischen Fakultdt eine Vergiitung beanspruchen. Die
Grundsétze fiir die Ermittlung dieser Vergiitung sind vom Bundesminister fiir
Bildung, Wissenschaft und Kultur durch Verordnung festzulegen. Die
Rechtstriger der in Betracht kommenden Krankenanstalten sind vor der
Festsetzung dieser Grundsitze zu horen.

§ 55. Der Bund ersetzt:

1. die Mehrkosten, die sich bei der Errichtung, Ausgestaltung und
Erweiterung der zugleich dem Unterricht an medizinischen Fakultdten
oder an Bundes-Hebammenakademien dienenden 6ffentlichen
Krankenanstalten aus den Bediirfnissen des Unterrichtes ergeben;
(BGBI. Nr. 751/1996, Art. 11 Z 27)

2.und 3. ...

§ 56. Die niheren Vorschriften tiber die im § 55 vorgesehenen
Kostenersétze des Bundes werden bei Universitédtskliniken vom Bundesminister
fiir Bildung, Wissenschaft und Kultur im Einvernehmen mit dem Bundesminister
fiir Finanzen nach Anhdrung der in Betracht kommenden Landesregierungen, bei
Bundes-Hebammenakademien vom Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen

Besondere Vorschriften filr Medizinische Universitiiten

§43.(1)...

§ 46. (1) und (2) ...

(3) Werden anldsslich wissenschaftlicher Arbeiten im Aufirag Dritter
Anstaltspersonal oder Anstaltseinrichtungen in Anspruch genommen, kann der
Rechtstriger der Krankenanstalt oder im Falle einer derartigen Kostentragung im
Rahmen der Kostenersitze fiir den klinischen Mehraufwand (§ 55) der Bund als
Rechtstriger der Medizinischen Universitdt eine Vergiitung beanspruchen. Die
Grundsitze fiir die Ermittlung dieser Verglitung kénnen vom Bundesminister fiir
Bildung, Wissenschaft und Kultur durch Verordnung fesigelegt werden. Die
Rechtstriger der in Betracht kommenden Krankenanstalten sind vor der
Festsetzung dieser Grundsitze zu horen.

§ 55. Der Bund ersetzt:

l. die Mehrkosten, die sich bei der Errichtung, Ausgestaltung und
Erweiterung der zugleich dem Unterricht an Medizinischen Universititen
dienenden &ffentlichen Krankenanstalten aus den Bediirfnissen des
Unterrichtes ergeben;

2.und 3. ...

§ 56. Die nidheren Vorschriften iiber die im § 55 vorgesehenen Kostenersitze
des Bundes werden bei Medizinischen Universititen vom Bundesminister fiir
Bildung, Wissenschaft und Kultur im Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir
Finanzen nach Anhtrung der in Betracht kommenden Landesregierungen durch
Verordnung bestimmt.

8/ UOA 7/
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im Einvernehmen mit dem Bundesminister flir Finanzen nach Anhorung der in
Betracht kommenden Landesre-gierungen durch Verordnung bestimmt. (BGBI.
Nr. 751/1996, Art. 11 Z 27)

§ 60. (1) bis (3) ..

§ 62a. (1) Es ist zuldssig, 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
unzulissig, wenn den Arzten eine Erklirung 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 filhren.

§67.(1)..
(2) Mit der Vollziehung

I.der §§ 43 und 44 ist, soweit damit Angelegenheiten der
Universitdtskliniken geregelt werden, der Bundesminister fiir Bildung,
Wissenschaft und Kultur, soweit damit Angelegenheiten der Bundes-
Hebammenakademien pgeregelt werden, der Bundesminister fiir
Gesundheit und Frauen,

2.bis6. ...

§ 60. (1) bis (3) ...

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

§ 62a. (1) Es ist zullissig, 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 unzuldssig,
wenn den Arzien eine Erkldrung vorliegt, mit der der Verstorbene oder, vor dessen
Tod. sein gesetzlicher Vertreter eine Organspende ausdriicklich abgelehnt hat.
Eine Erklirung liegt auch vor, wenn sie in dem beim Osterreichischen
Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen gefiihrten Widerspruchsregister eingetragen
ist. Die Entnahme darf nicht zu einer die Pietdt verletzenden Verunstaltung der
Leiche fiihren.

§67.(1)...
(2) Mit der Vollziehung

1. der §§ 43 und 44 ist der Bundesminister fiir Bildung, Wissenschaft und
Kultur,

2.bisé. ...

Titel 3

(1) § 3a zweiter Satz in der Fassung der Novelle BGBI. I Nr. xx/2003 tritt mit
I. Janner 2007 in Kraft.

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

(3) Die Wahrnehmung der Rechte des Bundes gemdB Art 15 Abs. 8 B-VG
hinsichtlich des 1. Titels steht dem Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen zu.

(4) Mit der Vollziehung des 2. Titels ist

1. hinsichtlich der Z 16, 20 und 21 der Bundesminister fiir Gesundheit und
Frauen ,

2. hinsichtlich der Z |5 der Bundesminister fir Bildung, Wissenschaft und
Kultur und

3. hinsichtlich der Z 17, 18 und 19 der Bundesminister fiir Bildung,
Wissenschaft und Kultur im Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir
Finanzen

betraut.

Artikel 111
Anderung des Arzneiwareneinfuhrgesetzes

§2.(1)bis(5) ...
(6) Fir die Einfuhr von Waren im Sinne des § 1 Abs. 1 Z 1 bis 4, die

l.in einer anderen Vertragspartei des Europdischen Wirtschaftsraumes
zugelassen sind und aus dieser Vertragspartei des Luropiischen
Wirtschafisraumes nach Osterreich verbrachn werden,

2.in einer anderen Vertragspartei des Europdischen Wirtschaftsraumes
zugelassen sind und aus dieser Vertragspartei des Luropiiischen
Wirtschaftstaumes zum Zwecke der Wiederaustuhr in der fiie den
Zielstaat bestimmten Autmachung nach Osterreich verbracht werden
oder

3. fiir die klinische oder nichtklinische Priifung bestimmt sind und in einer
Vertragspartei des Europdischen Wirtschaftsraumes hergestellt worden

§2.(1)bis(5) ...
(6) Fiir die Einfuhr von Waren im Sinne des § | Abs. | Z | bis 4, die

l.in einer anderen Vertragspartei des Europdischen Wirtschafisraumes
zugelassen sind und aus einer Veriragspartei des Europdischen
Wirtschafisraumes nach Osterreich verbracht werden,

2.in einer anderen Vertragspartei des Europdischen Wirtschaftsraumes
zugelassen sind und aus einer Vertragspartei des Européischen
Wintschaftsraumes zum Zwecke der Wiederausfuhr in der fiir den
Zielstaat bestimmten Aufmachung nach Osterreich verbracht werden,
oder

3. fur die klinische oder nichtklinische Priifung bestimmt sind und in einer
Vertragspartei des Europdischen Wirtschafisraumes hergestellt worden
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Geltende Fassung

Vorgeschlagene Fassung

sind und aus ciner Vertragspartei des Europiischen Wirtschaltsraumes
nach Osterreich verbracht werden,

istin den Filllen des Abs. 3 cine Einfubrbewilligung nicht erforderlich. Uber die
eetatiate  Einfubr - hat - binnen  zwei Wochen  cine Meldung  an das
Bundesministerium iir soziale Sicherheit und  Generationen zu erfoleen. Die
Meldung hat die Bezeichnung und Mengeder emzulithrenden Arzneispezialitit,
deren Chargennummer. Angaben zur nitheren Zweckbestimmung der jeweiligen
Einfulr sowie die fin den Anwender bestimmie Gebrauchsanweisung zu
enthalten. Im Fall der Z 2 sind der Zielstaat. im Falle der Z 3 die Priifzentren, fiir
die die jeweiligen Arzneispezialititen bestimmt sind, zu benennen

(7) bis (12) ...

§3.(1)..

(2) Antrige auf Erteilung einer Einfulrbewilligung sind unter Verwendung
der dafiic amtlich aufzulegenden Formblitter einzubringen. Der Anrrag und die
angeschlossenen Unterlagen miissen alle fir die Entscheidung erforderlichen
Angaben enthalten,

§6. (1) Bei einem Transport von Arzneiwaren im Rahmen der Einfuhr
gemil § 2 ist eine Kopie der Einfuhrbewilligung oder der Nachweisder erfolgten
Meldung mitzutithren und den Kontrollorganen aut Verlangen vorzuweisen

(2) bis (4) ...

sind und aus einer Vertragspartei des Europdischen Wirtschaftsraumes
nach Osterreich verbracht werden,

ist in den Fillen des Abs. 3 eine Einfuhrbewilligung nicht erforderlich. Uber die
getatigte Einfuhr hat binnen sechs Monaten eine Meldung an das
Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen zu erfolgen. Die Meldung hat die
Bezeichnung und Menge der einzufithrenden Arzneispezialitit, Angaben zur
niheren Zweckbestimmung der jeweiligen Einfuhr sowie die fiir den Anwender
bestimmte Gebrauchsanweisung zu enthalten. Im Fall der Z 2 sind der Zielstaat,
im Falle der Z3 die Prifzentren, fiir die die jeweiligen Arzneispezialititen
bestimmt sind, zu benennen.

(7) bis (12) ...

§3.(1)...

(2) Antrige auf Erteilung einer Einfuhrbewilligung - ausgenommen § 2 Abs.
12 - sind unter Verwendung der dafir amtlich aufliegenden Formblitter

einzubringen. Der Antrag und die angeschlossenen Unterlagen milssen alle fir die
Entscheidung erforderlichen Angaben enthalten.

§ 6. (1) Bei einem Transport von Arzneiwaren im Rahmen der Einfuhr gem48
§ 2 ist eine Kopie der Einfuhrbewilligung oder der Nachweis der erfolgten
Meldung gem4 § 2 Abs. 7 mitzufiihren und den Kontrollorganen auf Verlangen
vorzu-weisen,

(2) bis (4) ...

Artikel 1V
Anderung des Bundesgesetzes iiber die Errichtung eines Fonds ,,Osterreichisches Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen*

§ 2. Dem Fonds obliegen folgende Aufgaben:
a)bisc) ...
d) Organisation von Aus- und Fortbildungsveranstaltungen fiir
Personen, die im Dienste der Volksgesundheit tatig werden.

§ 2. Dem Fonds obliegen folgende Aufgaben:
a)bisc) ..
d) Organisation von Aus- und Fortbildungsveranstaltungen fiir Personen,
die im Dienste der Volksgesundheit titig werden,

e) die Fithrung des Widerspruchsregisters gemiB § 62a Abs. | KAKuG.
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