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An das 
Präsidium des Nationalrates 
Parlament 
Dr. Karl Renner-Ring 3 
1017 Wien 

GZ: 92.400/11-1/8/7/03 

BUNOEShlIN1STERIUM fOR 
GESUNDHEIT UND FRAUEN 

•• lIa 

Wien, 14. August 2003 

Betreff: Entwurf eines Bundesgesetzes, mit dem das Arzneimittelgesetz, 
das Bundesgesetz über Krankenanstalten und Kuranstalten, das 
Arznelwareneinfuhrgesetz 2002 und das Bundesgesetz über die 
Errichtung eines Fonds "Österreichisches Bundesinstitut für 
Gesundheitswesen" geändert werden; 
Allgemeines Begutachtungsverfahren 

Sehr geehrte Damen und Herren! 
~ <~ . , 

In Entsp"rechung einer Entschließung des Nationalrates zur gefälligen Kenntnis­
nahme sowie mit dem Ersuchen um Weiterle itung an d ie Parlamentsklubs. 

Für die 
der Aus 

Hochachtungsvoll 
Für die Bundesministerin 

AIGNER 

Ab te ilung [ / 8 /7 , Aus k un ft : Hr. Dr. SEMP , DW 418 0 
e - m ail: robe r t.se m p@ bffig f .gv.a t 
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GZ: 92.400/ 11-1/8/7/03 

BUN DES MINISTERIUM FOR 
CESUNDH EIT UND FRAUEN •• 

Wien, 14. August 2003 

Betreff: Entwurf e i nes Bundesgesetzes, m it dem das Arzneimittelgesetz, 
das Bundesgesetz ü ber Krankenanstalten u nd Kuranstalten, das 
Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002 und das Bundesgesetz über d ie 
Errichtung eines Fonds .. Öster reich isches Bundesinstitut für 
Gesundheitswesen" geändert werden; Entwurf einer Ethik­
kommissions-Ver o rdnung; Allgemei nes Begutachtungsverfahren 

An 

Bundeskanzieramt-Präsidium·Bundeskanzieramt-Verfassungsdienst -BM f. auswärtige Angelegenheiten " 
BM f . Wirtschaft u. Arbeit*BM f. Finanzen·BM r. Inneres*BM f. Justiz·BM f . Landesverteidigung"'BM r. 
Landesverteidigung, FGG B*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*Staatssekretär Dr. Finz·Staatssekretär Morak*Staatssekretär Mag. 
Schweitzer"'Staatssekretärin Haubner*Staatssekretär Mag. Kukacka*Rechnungshof*Datenschutzrat* 
Statistik Austria*Parlament*Ämter der Landesregierungen*Verbindungsstelle d. Bundesländer·Österr. 
Städtebund*Österr. Gemeindebund*Österr. Apothekerkammer*Österr. Ärztekammer·Österr. Dentisten­
kammer*Österr. Gewerkschaftsbund*Österr. Gewerkschaftsbund-OberästerrelchooÖsterr. Landarbeiter­
kammertagOOPräsidentenkonferenz d. landwirtschaftskammern Österreichs·Wirtschaftskammer Öster­
reich"Bundesarbeitskammer Österreich*Kammer f. Arbeiter u. Angestellte f. Niederästerreich*Haupt ­
verband d. österr. Sozialversicherungsträger*ÖBIG*ÖGB-Fachgruppen ... ereinigun9 f. Gesundheits­
wesen*Präsidium d . Flnanzprokuratur OO Volksanwaltschaft*Wiener Krankenanstalten ... erbund*Verband d. 
Privatkrankenanstalten ÖsterreichsOOBurgenländische Krankenanstalten Ges.m. b.H. * Kärntner Landes­
krankenanstalten-Betriebsgeselischaft*Oberöster reichische Gesundheits- u. Spitals AG*Holding der 
Landeskliniken Salzbu rg * Steierm3 rkische Kra n kenanstaltenges. m . b. H. *Tirol e r Landeskra n kenansta Iten 
Ges. m.b.H. *Vorarlberger Krankenhaus- Betriebsges.m.b.H. *ARGE Daten*Vereinigung ästerr. 
Industrieller-Österr. Rotes Kreuz·Österr. Bischofskonferenz·f ... angelischer Oberkirchenrat*Katholischer 
Familienverband Österreichs-Büro d. Seniorenkurie d. Bundesseniorenbeirates beim BKA*Österr. Rechts­
anwaltskammertag*Kammer d. Wirtschaftstreuhänder*Verband Angestellter Apotheker Österreichs" 
Verein "Österr. Gesellschaft f . Gesetzgebungslehre"-Institut f. Euruparecht, Juridicum*Institut f. Europa­
recht*Forschungsinstitut f. Europafragen a. d . WU Wien*Zentrum f . Europäisches Recht, Innsbruck* 
Forschungsinstitut f. Europarecht, Linz"Unlversit3t Wien, Rechtswissenschaftliche Fakultät*Leopold 
Franzens UniversiMt Innsbruck, Rechtswissenschaftliche Fakult3t*Karl Franzens Universität, Rechts­
wissenschaftliche Fakultät*Unlversit3t Salzburg, Rechtswissenschaftliche Fakult3t*Johannes Kepler 
Uni ... ersität Unz, Rechtswissenschaftliche Fakultät*Österr. Hebammengremium, Landesgeschäftsstelle'" 
Dach ... erband d . gehobenen med.-techn. Dienste Österrelchs*Berufsverband Österr . Psychologinnen u. 
Psychologen*Österr. Bundes ... erband f . PsychotherapieOOPHARMIG*IGEPHA*Fachverband d. chem. 
Industrie*Bundeskonferenz d. Verwaltungsdirektoren ästerr. Krankenanstalten*Selbsthilfe Kärnten* 
Selbsthilfe Tirol *Setbsthilfe Salzburg*Dach ... erband d. OÖ. Selbsthilfegruppen im Gesundhe itsbereich* 
Verein Sozial- u. Begegnungszentren*pro mente Austrla*pro mente Austria, Bundesgeschäftsstelle*Fonds 
Gesundes Österreich - SIGI SOOMartha Fruhwirt-Zentrum r. medizinische SHG"'Dienststelie Sozialberatung 
d. Magistrates der Stadt Wels*Steirische Gesellschaft f. Gesundheitsschutz - styria ... italis*Dach ... erband 
d. Selbsthilfegruppen Niederösterreich"'Pro Senectute Österreichs*CLUB ANTENNE-Lebenshilfe Öster­
reich*Uni .... ·Prof. Dr. Jürgen M. Pelikan"Österr. Gesellschaft f . Medizinrecht*Österr. Gesellschaft f. Neuro­
psychopharmakologie u. Biologische Psychiatrle*Unabhängige Verwa ltungssenate in den Bundesländern* 

Abteil ung 1/8/ 7, Ausku n ft : Hr. Or. SEMP, OW 4180 
e - mail : robert.semp@bmgf.gv.at 
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alle Mitglieder des Obersten Sanit~tsrates·alle Landessanitätsdirektorinnen u. Landessanitätsdirektoren* 
Univ. -Prof. Dr. Wolfgang Kubelka*Univ. -Prof. Or. Rudolf Bauer*o.Univ. -Prof. Dr. Herrnann Stuppner* 
Univ.-Prof. Dr. Wilhelm Fleischhacker*Dekan Univ .-Prof. Dr. Wolfgang Schütz*Prof. Dr. Nikolaus 
Mayer*univ. -Prof. Dr. Alfred Gangl*BIFA*Ethik-Kommission d. Medizinischen Fakultät d. Universität 
W ien*ÖAGES*Österr. Normungsinstitut*Österr. Krankenpflegeverband*Verband d. dipl . med .-techn . 
Fachkräfte Österreichs·Verband d. versicherungsunternehmen*Österr. Gesellschaft f. Krankenhaus 
pharmazie*Österr. Arbeitsgemeinschaft f. Rehabil itat ion-ARGE PA*Univ.-Prof. Prim . Dr. Ingomar 
Mutz*Bioethikkommission beim BKA, Dr. Gmeiner* 

Das Bundesministerium für Gesundheit und Frauen übermittelt die im Betreff 
genannten Entwürfe samt Erläuterungen 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 At-1G-Novelle zu übermitteln. 

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

Es wird darauf hingewiesen, dass dieses Begutachtungsverfahren auch als 
Befassung gemäß Art. 1 Abs. 1 und 4 der Vereinbarung zwischen dem Bund, den 
Ländern und den Gemeinden über einen Konsultationsmechanismus und einen 
künftigen Stabilitätspakt der Gebietskörperschaften, BGBI. I Nr. 35/1999, 
anzusehen ist. 

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

Für die Richtigkeit 
der Ausfertigung: 

Hochachtungsvoll 
Für die Bundesministerin 

AIGNER 
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Entwu rf 

BundesgeJetz, mit dem das ArzneimiUelgesetz, das Bundesgesetz über Krankenanstalten und 
Kuranstal,ten. das Arzneiwareoeinfuhrgeselz Z002 und das Bundesgesetz über die [l"I'"ichtung eines 
Fonds .. Ös.erreicbisches Bundesinstitut ffir Gesundheitswesen" geändert werden ICelex.Nr.: 
JZOO I LO0201 

Der Nationalrat hai beschlossen: 

Artikel I 

Änderung des Arzneimittelgesetzes 

Das Arzneiminelgesetz. 8GB I. Nr. 185/ [983, zuletzt geändert durch das Bundesgesetz 8GBI. I Nr. 12/2003. wird 
wie folgt geändert: 

I. § lAbs. 1 Z lI/nd 2Iulltt'n: 
.. 1. Lebensminel im Sinne des Lebensminelgesetus 1975. 8GBL Nr. 86. sofem sie nicht nach der 
allgemeinen Verkehrsauffassung dazu dienen oder nach Art und Form des Inllerkehrbringens dazu 
bestimmt sind. die Zweckbestimmungen des Abs. I Z I bis 4 zu erfllllen, 
2. Gebrauchsgegenstände und Zusatzstoffe im Sinne des Lebensmittelgesetzes 1975." 

1. Nuch § Z .4bs. / / wrrdjo/gel1der Abs. //u ein~efii~l . 

,,( Ila) Magistrale Zubereitung ist jedes Arzneimittel, das in einer Apotheke auf Grund einer ärztlichen oder 
zahnärzt lichen Verschreibung rur einen bestimmten Patienten oder nach tierärztlicher Verschreibung rur ein bestimmtes 
Tier hergestellt wird." 

3. Nuch § Z .4bs. /0 wrrdjo/~el1der Ans. 16u f!in~f!fiigt: 

,,( 16a) " Höchst mengen von RUckständen·' sind die gemäß Anikel 1 Abs. I lil. b der Verordnung (EWG) Nr. 2377/9() 
zur Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens rur die Festsetzung von Höchstmengen flir TierarzneimiUe lrtlckstände in 
Nahrungsmitte ln tierischen Ursprungs, ABI. Nr. L 224 vom 18. August 1990, definierten Mengen." 

4. § Z Abs. 17 {(mt!!': 

,,( 17) .. Wartezeit" iSI der Zeitraum zwischen der letzten Anwendung eines Arzneimittels an Tieren und dem 
Zeitpunkt, bis zu dem diese Tiere nicht zur Gewinnung von Lebensmiueln verwendet werden dUrfen. Dabei isl zum 
Schutz der Gesundheit sicherzustellen, dass diese Lebensmittel unter Bertlcks ichtigung der zugelassenen 
Anwendungsbedingungen die Höchstrnengen von RUckständen gemäß der Verordnung (EWG) Nr. 2377190 nicht 
Uberschrciten." 

5. § Zu luufI!f: 

.. § 211. (I) .. Klinische Prüfung" ist eine systematische Untersuchung eines Arzneimittels an einem 
Prtlfungsteilnehmer. die mit dem Ziel durchgefllhrt wird. 

I . Wirkungen von Prllfpräparaten zu erforschen oder nachzuweisen. 
2. Nebenwirkungen von Prilfpräparaten festzustellen. oder 
3. die Resorption. die Verteilung. den Stoffwechsel und die Ausscheidung von Prüfpräparaten zu untersuchen. 

Dies umfasst klinische Prilfungen. die in einer oder mehreren PrUfstellen in einem oder mehreren Mitgliedstaaten der 
Europäischen Union durchgefllhn werden. Keine klinische Prl.ifung ist eine Anwendungsbeobachtung im Sinne des 
Abs.3. 

(2) .. Mull izentrische klinische Prüfung" iSI e ine nach einem einzigen Prtifplan durchgefllhne klinische Prtifung. die 
in mehr als einer Prtifstetle erfolgt und daher von mehr als einem PrUfer vorgenommen wird. wobei die Prtifstellen sich in 
einem e inzigen oder in mehreren Mitgliedstaaten der Europäischen Union oder in Mitgliedstaaten und Drinländern 
befinden können. 

(3) .. Anwendungsbeobachtung" ist eine Untersuchung zugelassener Arzneispezialiläten an Patienten. sofern 
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I . die Arzneispczialilät ausschließlich unter den in der Zulassung genannten Bedingungen verwendet wird. 
2 . die Anwendungsbeobal:hlung keine zuslI.tzlkhen diagnostischen oder therapeUlischen Maßnahmen notwendig 
macht, 
J . die Anwendungsbcobachtung keine zusätzlichen Belastungen des Patienten mit sich bringt, und 
4 . die Anwendung einer bestimmten Behandlungsslrategie nicht im Voraus in einem PrUfplan festgelegt wird, sie 
der medizinisthen Praxis entspricht und die Enucheidung zur Verordnung der Arzneispezialilät klar von der 
Entscheidung getrennt isl. einen Patienten in die AnwendungsbeobachlW\g einzubeziehen. 

Zur Analyse der gesammelten Daten werden epidemiologische Methoden angewendet. 

(4) .,Abschlussberichr' ist eine vollständige und eingehende Darstellung der klinischen Prtlfung nach deren 
Beendigung. 

(5) .. Audit" ist der Vergleich der Rohdaten mit den hiezu gehörigen Niederschriften in den Prtlfbögen mit dem Ziel 
festzustellen. ob die Rohdaten korrekt berichtet wurden und die Durchruhrung der klinischen Prtlfung in 
Übereinstimmung mit dem Prtlfplan und den Standard Operating Procedures (SOPs) vorgenommen wurde. Ein Audit 
muss entweder durch eine interne Einheit des Sponsors. die jedoch unabhlngig von jener Einheit tätig wird. die 
verantwortlich rur die klinische Forschung ist. oder dun:h eine externe wissenschaftliche Einrichtung durchge fllhn 
werden. 

(6) •. Ethikkommission" ist ein unabhängiges Gremium, das sich aus im Gesundheitswesen und in 
nichtmedizinischen Bereichen tätigen Personen zusammensetzt und dessen Aufgabe es ist, den Schutz der Rechte. die 
Sicherheit und das Wohlergehen der Prtlfungsteilnehmer zu sichern und diesbezilglich Venrauen der Öffentlichkeit zu 
schaffen 

(7) "Inspektion" ist eine durch das BWldesministerium rur Gesundheit und Frauen oder durch einen von ihm 
beauftragten Sachverständigen oder durch eine ausländische Gesundheitsbehörde durchgeruhne Überprtlfung von 
Unterlagen. Einrichtungen. Aufzeichnungen. Qualitätssicherungssystemen und allen sonstigen Ressourcen, die nach 
Ansicht des Bundesministeriums rur Gesundheit und Frauen oder einer ausländischen Gesundheitsbehörde im 
Zusammenhang mit der klinischen Prtlfung stehen. Diese können sich in der Prtlfstelle. in den Einrichtungen des 
Sponsors oder des Auftragsforschungsinstituts oder in sonstigen Einrichtungen (zB in Labors. bei Ethikkommissionen), 
die nach Ansicht des Bundesministeriums rur Gesundheit und Frauen zu inspizieren sind, befinden. 

(8) .. MonilO .... · ist eine Person, die vom Sponsor oder einem Auftragsforschungsinstitut angestellt oder beauftragt und 
rur die Überwachung und den Bericht Uber den Fortgang dcr Studie und die Überprtlfung der Dalen verantwortlich ist. 

(9) •. Prtlfbogen" ist ein Dokument. das entsprechend dem Prtlfplan Daten und andere Infomalionen über jeden 
einzelnen in die klinische Prtlfung einbezogenen Prilfungsteilnehmer enthält. 

(10) .. Prilfe .... • ;Sl ein zur selbst1ndigen Berufsausübung in Österreich berechtigter Arzl oder lahnarzl. der rur die 
Durchfllhrung der klinischen Prtlfung in einer Prtlfstelle verantwonlich ist. Wird eine Prtlfung in einer Prtlfstel1e von 
einem Team vorgenommen. so iSI der Prtlfer der verantwonliche Leitcr des Teams. 

f 11) "Pr1.Iferinformation" ist eine Zusammenstellung der für die Untersuchungen mit Prufpräparaten am Menschen 
relevanten klinischen und nichtklinischen Daten über die betreffenden Präparate. 

(12) .. Prtlfplan" ist die Gesamtheit der Unlerlagen. in denen Zielsetzungen. Planung. Methodik, statistische 
überlegungen und Organi5alion einer Prtlfung beschrieben sind. Der Begriff .. prüfplan" bezieht sich auf den Prufplan an 
sich sowic aufseine nachfolgenden Fassungen und Änderungen. 

(13) •. Prtlfpräparat" ist eine pharmazeutische Form eines Wirkstoffes oder Placebos. die in einer klinischen Prilfung 
getestet oder als Referenzsubstanz verwendet wird: ferner e ine zugelassene Arzneispezialität. wenn sie in einer anderen 
als der zugelassenen Form verwendel oder bereitgestellt oder rur ein nicht zugelassenes Anwendungsgebiet eingesetZl 
oder zum Erhalt zusätzlicher Informationen über die zugelassene Form verwendet wird. 

(14) "Prtlfungsteilnehmer" (gesunder Proband oder Patient) ist eine Person. die entweder als Empfänger des 
Prtlfpräparates oder als Mitglied einer Kontrollgruppe an einer klinischen Prilfung teilnimmt. 

( 15) .. Sponsor" ist jede physische oder juristische Person. die die Veranlwortung rur die Planung, die Einleitung, die 
BeTreuung und die Finanzierung einer klinischen Prtlfung lIbernimmt. Der Sponsor oder sein Bevollmächtigter mUssen in 
einer Venragspanei des Europäischen Winschaflsraumes niedergelassen sein. Der Prilfer hat die pnichten und die 
Verantwortung des Sponsors zusltzlich zu übernehmen. wenn er eine klinische Prtlfung ohne Sponsor in voller 
Eigenveranlwonung durchflIhn. 

(16) "Standard Operating Procedures {SO Ps)"" sind standardisierte. eingehende. schriftliche Verfahrensvorschriflen 
des Sponsors rur alle Aktivitllen. die im Zusammenhang mit der klinischen Prtlfung notwendig sind. 

(17) .. Unerwünschtes Ereignis" ist jedes schädliche Vorkommnis. das einem Prtlfungsteilnehmer widerfährt und das 
nicht unbedingt in kausalem Zusammenhang mit der klinischen Prtlfung steht. 

t 18) .. Nebenwirkung" ist jede schädliche und unbeabsichtigte Reaktion auf ein Prtlfpräparat . 

(19) .. Schwerwiegendes unef\\-<ünschtes Ereignis oder schwerwiegende Nebenwirkung" ist ein unerwUnschtes 
Ereignis oder eine Nebenwirkung, das bzw. die unabhängig von der Dosis lödlich oder lebensbedrohend ist. eine 
stationäre Behandlung oder deren Verlängerung erforderlich macht. zu einer bleibenden oder schwerwiegenden 
Behinderung oder Invalidität filhrt oder eine kongenitale Anomalie oder einen Gebunsfehler zur Folge hat. 
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(20) .. Unerwanete Nebenwirkung" isl eine unerwonschte Wirkung, die nach An oder Schweregrad auf Grund der 

vorliegenden Produktinfonnation nicht zu erwanen ist:' 

6. Im §" Abs. 1 Z 2 wird dus Wort .. oder" durch rinen Beislrkh erSet:l. In der Z 1 werden Jer Punkt dl/rch ein<!" 
Bf!/:nrich und dus Wort "oder"ersl!t::t. Nach §" Abs. J Z J wirdlofg.mdl! Z" angefügt: 

,,4. die zur Anwendung an Tieren bestimmt sind. die der Gewinnung yon Lebensmiueln dienen und deren 
pharmakologisch wirksamen Inhaltsstoffe nicht in den Anhlingen I bis 111 der Verordnung (EWG) Nr. 2377f90 
enthalten sind." 

7. § 8 Abs. 2 Z 7//lUlet: 
•. 7. Dosierung gegebenenfallS mit dem Hinweis. dass sie nur Geltung hat. wenn der Arzt. Zahnarzt oder Tierarzt 

nichts anderes verordnei," 

8. Im.f J/ Abs. I Z 2 wird die Wort/olgl! .. Arzneiwareneinfuhrgesetz. BGB\. Nr. 119/1970. " dU"'h dir! Wort/nix<? 
.. Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002. BGB\. I Nr. 28. " erset;t. 

9. Im § II Abs. 7 wl!rdenjt'Weils noch dem Wort .. Arztes " ein Beis/rich lind dlls Wort .. Zahnarztes ·· eingefogt. 

10. § II/JAbs. I lall/eI: 

.. ( I) Arzneimittel. die Antigene oder Halbantigene enthalten und der Erkennung von spezifisChen Abwehr- und 
Schutzstoffen dienen. dUrfen. sofern es sich nicht um zulassungspßichtige Arzneispezialitäten handelt. im Inland nur 
abgegeben oder rur die Abgabe im Inland bereitgehalten werden, wenn der Bundesminister rur Gesundheit und Frauen 
das bei diesem Arzneimittel zur Anwendung zu bringende Herslellungsverfahren einschließlich der chemisch 
pharmazeutischen Dokumentation durch Bescheid zugelassen hat." 

11. § I1 h entfiilfl. 

I]. Im § I] .~bs. I Z 2 wl!rd.tII nuch dem Wort .. Arzt" ein Beistrich und dus Wort .. ZI'Ihnarz:t" einXt:ftigt. 

I J . Nach § 11 Ah.f. 1 Z J wird nach d .. m Beis/rich d/Js WOrf .. od .. r·· einKefogt. 

U . Im § /1 Abs. ] wird die Wortfolge .. Arzneiwareneinfuhrgeseu.. BGB!. NT. 119/ 1910." durch die Wortfolge 
.. Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002" erset=t. 

1.5. § l.5a Ahs. I Z] erster 5/J1= laUlet: 

.. 2. die erstmalige Zulassung der rur den früheren Antragsteller zugelassenen Arzneispezialität in einer 
Venragspanei des Abkommens Ober den Europäischen Wirtschaflsraum (EWR-Abkommen] mindesTens sechs 
Jahre zurückliegl und diese Arzneispezia1itäl im Inland oder gemäß der Verordnung (EWG] Nr. 2309/93 
zugelassen und in Verkehr gebracht ist:· 

16. § 1.5/J Abs . .J entfüllt. 

/7. § /5h //JII/I!t: 

.. 15b. (I) Der Antragsteller ist abweichend von § 15 Abs. 1 Z 11 und 18 nicht verpflichtet. die Ergebnisse der 
toxikologischen und pharmakologischen Versuche oder die Ergebnisse der klinischen Prüfungen vorzulegen. wenn er 
mittels deTailliener bibliographischer Unterlagen nachweisen kann. dass 

I. der Bestandteil oder die Bestandteile der Arzneispezialität allgemein medizinisch verwendet werden und 
2. die rur eine Zulassung erforderliche Wirksamkeit und Unbedenklichkeil der Arzneispezialität gegeben ist. 

(2) Abs. I gilt nicht rur Arzneispezialitäten. tur die ein Antrag gemäß § ISa gestellt werden kann. 

(3) Bei einer neuen Arzneispezialität. die aus bekannten Bestandteilen im Sinne des Abs. 1 besteht. weiche bisher in 
dieser Kombination nicht zugelassen sind. sind Ergebnisse der toxikologischen und pharmakologischen Versuche und der 
klinischen Prüfungen über die Arzneispezialität. nicht jedoch über die einzelnen Bestandteile vorzulegen." 

18. § l.J .4h.~. ] Z J l/Jltlet: 
.. 3 . Abgabe im Kleinen und Rezeptpflicht. es sei denn es handelt sich um eine RezeptfreisteIlung. die sich durch 

Außer-Kraft-Treten der RezeptpflichtsteIlung gemäß § 2 Abs. ] des Rezeptpflichtgesetzes. BGBI. Nr. 41311972. 
ergibt." 

19. Nach § 2.J Ahs. 8 werden [olgf!nde Abs. 9 lind 90 ongeji"igt: 

.. (9) Änderungen homöopathischer Arzneispezialitäten im Sinne des § II Abs. 2a s ind dem Bundesminislerium für 
Gesundheit und Frauen zu melden, es sei denn, es handelt sich um Änderungen der Zusammensetzung oder um 
Änderungen der Bezeichnung. Einer Meldung sind jene Unterlagen anzuschließen. d ie eine Beuneilung der Änderung 
ennöglichen. Änderungen der Zusammensetzung oder der Bezeichnung unterliegen einer Neuanmeldung gemäß § 1I 
Abs. 2a und einer Registrierung gemäß § 27." 

(9a) Homöopathische Arzneispezialitäfen im Sinne des § 1 lAbs. 2a. an denen Änderungen gemllß Abs. 9 
durchgefllhn werden, dürfen otme diese Änderungen 

I . vom pharmazeutischen Unternehmer innerhalb eines Jahres nach der Meldung gemäß Abs. 9. 
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2. von anderen zur Abgabe Berechtigten bis zum jeweiligen Verfalldatum der Arzneispezialilät 

in Verkehr gebracht werden. es sei denn, diese Übergangsfrist ist aus Gründen der Arzneiminelsicherheit nicht 
vertretbar." 

20. § 26 Abs. lluu/el: 

,.(2) Der Chargenfreigabe unterliegen fUr die Anwendung am oder im Tier bestimmte immunologische 
Arzneispezia]itäten, die aus Impfstoffen, Toxinen, Sera oder Allergenen beslehen und zur Abwehr von 
anzeigepflichtigen Tierseuchen gemäß § 16 Tierseuchengesetz, RGBI. NT. 117/ 1909, bestimmt sind:' 

2/. § 29 Abs. I Md l/UU/f!n: 

.. ( I) Bei der Planung. Anlage und Durchftlhrung klinischer Pl1lfungen sind die gesundheitlichen Risken und 
Belastungen rur den Prtlfungsleilnehmer 50 gering wie möglich zu halten. 

(2) Die klinische Prüfung von Arzneimineln darf nur durchgefllhn werden, wenn die Risken, die mit ihr rur den 
Prüfungsteilnehmer verbunden sind, gemessen an der zu erwartenden Bedeutung des Ergebnisses der Prüfung rur die 
Medizin vertretbar sind und die nithl auszuschließende Gefahr einer Beeinlräthligung der Gesundheit des 
Prüfungsleilnehmers 

I . nkht erheblich iSI oder 
2. überwogen wird von dem von der Anwendung des Arz.neiminels zu erwartenden Vorteil tur seine 
Gesundheit." 

Z2. § ]9 Abs. o$entfälll. 

] J. § JO l/.IulI!t: 

,,§ 3D, Die klinische Prüfung von Arzneimitteln darf an gebärfähigen Frauen, mit Ausnahme der Fälle des § 44, nur 
durthgefllhrt oder fongesetzt werden. wenn vor und in ausreichender Wiederholung während der klinischen Prüfung das 
Nichlvorliegen einer Sthwangerschal't festgeslellt wird." 

U . § 11 Abs. I Z J lU lltet: 
,.3 . den Prüfplan zu beurteilen und gegebenenfalls durch seine Untersthrift zu bestätigen sowie bei allflilligen 

Änderungen im Sinne des § 37a vorzugehen," 

]5. § J] AlM. f Z 5 I/.Iute.: 
.. ~ . vor BegiM der klinischen Prüfung einen ordnungsgemäßen Anlrag auf Genehmigung der klinischen Prüfung 

gemäß § 40 Abs. I zu stellen, die Ethikkommission zu befassen und die Beendigung der klinischen Prüfung dem 
Bundesministerium flIr Gesundheit und Frauen und der Ethikkommission innerhalb von 90 Tagen, bei vorzeitiger 
Beendigung innerhalb von 15 Tagen unter e indeutiger Angabe aller Grunde filr den Abbruch, zu melden," 

]6. § 11 Abs. I Z 9 /m./let: 
,,9. alte unerwünschten Ereignisse gemaß § 41d Abs. 4 zu dokumentieren, zusammen mit dem Prüfer unverzUglkh 

zu bewerten und die jeweils angemessenen Maßnahmen gemäß § 37a Abs. 4 zu treffen, sowie gemaß § 4le 
mutmaßliche unerwartete schwerwiegende Nebenwirkungen zu melden," 

17. § J] .'Ihr. I Z J II/.IUlel: 
" I I. unter Bedathtnahme auf Abs. 2 eine Personenschadenverskherung abzuschließen, die alle Schäden abdetlct, die 

an Leben und Gesundheit des Prüfungsteilnehmers durch die an ihm durchgefUhnen Maßnahmen der klinisthen 
Prüfung verursacht werden können und fUr die der Prüfer zu haften häne, wenn ihn Verschulden (§ 1295 ABGB) 
träfe. mit Ausnahme von Schäden auf Grund von Veränderungen des Erbmaterials in Zellen der Keimbahn," 

18. Dus Wort .. und" /.Im Ende des § J1 Abs. I Z I] wird durch einen Beistrich ersel;l. Der Punkt nuch der Z I J wird 
durch dus Wort .. und'" ersetzt und folgende Z 14 und 15 ungefugl. 

,, 14 . dafUr zu sorgen, dass dem Prüfungsteilnehmer eine KOnlaktstelle zur Verfügung steht, bei der er weitere 
Informationen einholen kann, und 

15. rur die von der Ethikkommission vorzunehmende Beurteilung einen Kostenbeitrag zu entrk hten.·· 

]9. § J] Airs. ] Z Iluulel. 
" I. Der Sponsor hai Verskherungsnehmer, der Prilfungsteilnehmer selbständig anspruchsberethtigter Versicherter 

zu sein." 

30. Im § J] Alu. J wird der Ausdruck .. Versuchspersonen" drlrch den Ausdruck .. Prüfungsteilnehmem" und im § J4 Z 5 
der .4usdruck .. Versuchspersonen" durch den Ausdruck .. Prüfungsteilnehmer" erset:l. 

11. § J5 Abs. I E;inleitungSSIJI: luutet: 

,,(1) Prtlfer darf nur ein Arzt oder Zatutarzt sein, der zur selbständigen Ausübung seines Berufes in ÖSterrekh 
berechtigt ist, und" 
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32. § 36 Z 2 laUl"r; 

,:2. sicherzustellen, dass er ausreichend Zeit aufwenden kann, um die klinische Prüfung durchwfilhren und 
voraussichtlich auch zu beende" oder ruf einen emsprechendcn Ersatz zu sorgen, dass er ausreichend Personal 
und angemessene Einrichtungen für die gesamte Dauer der klinischen Prüfung zur Verfilgung stellen kann und 
sicherzuste llen. dass bei unerwünschten Ereignissen entsprechende Gegenmaßnahmen im Sinne des § 37a Abs. 4 
erfOlgen können:' 

13. § 36 Z./ laulf!t: 

,,4. bei Abänderungen des Prtlfplanes im Sinne des § 37a vorzugehen:' 

].I. § 36 Z 9/ulilel: 

,,9. dem Sponsor gemaß § 4ld unverzüglich über schwerwiegende unerwünschte Ereignisse zu berichten und die 
notwendigen Maßnahmen zum Schutz der Prtlfungslcilnehmer zu trefTen," 

)5, Nach § 16 Z 10 entfällt das Wort" lind ". der Punk; nach Z / I wird durch einen Bei!trieh und dlLf WUrf" und " erSf!/:1 
und/ulgende Z 12 unge/ügt: 

.. 12. im Falle des Todes eines Pr1Ifungsteilnehmers Vertrauenspersonen über die Teilnahme des Verstorbenen an einer 
klinischen Prüfung lind den Versicherungsschutz nach § 32 Abs. I Z 11 zu informieren." 

16. Nueh § 17 wird/ulgender § 37,uQ",1 Oberschrift eingefügt: 

"Änderungen am Prüfplan 

§ 37a. (I, Nach dem Beginn der klinischen Prtlfung kaM der Sponsor am Prtlfplan Änderungen vomehmen. Wenn 
diese Änderungen bedeutsam sind und sich auf die Sicherheit der Pr1.Ifungsteilnehmer auswirken oder die Auslegung der 
wissenschaftlichen Dokumente. auf die die DurchfUhrung der PrUfung gestUtzt wird, beeinflussen können oder wenn sie 
unler irgendeinem anderen Gesichtspunkt von Bedeutung sind. hat der Sponsor das Bundesministerium für Gesundheit 
und Frauen und die zuständigen Ethikkommissionen über sämtliche Gründe und den Inhalt der Änderungen zu 
informieren. 

(2) Die zuständige Ethikkommission hat auf der Grundlage der in ~ 41a Abs. I angeführten Kriterien und in 
übereinstimmung mit § 41b innerhalb von höchstens 35 Tagen ab dem Zeitpunkt des Eingangs des ordnungsgemäßen 
Änderungsvorschlags eine Stellungnahme abzugeben. Ordnungsgemäß ist ein Änderungsvorschlag. wenn er der 
.. Leitlinie rur das Ansuchen um Genehmigung einer klinischen PrUfung eines Humanarzneiminels bei den zuständigen 
Behörden in der Europäischen Union. fIlr die Meldung von signifikanten Änderungen und die Miueilung der Beendigung 
einer klinischen Prtlfung" enfspricht. 

(3) Gibt die Ethikkommission keine befllrwonende Stellungnahme ab oder bestehen aus Sicht des 
Bundesministeriums fIlr Gesundheit und Frauen andere Einwände gegen die geplanten Änderungen am Prtlfplan. so hat 
das Bundesministerium fur Gesundheit und Frauen die Änderung des PrUfplans rur den Fall zu untersagen. dass der 
Sponsor die Einwände nicht berUcksichtigt. 

(4) Unbeschadet der Abs. I bis 3 haben der Sponsor und der Prüfer unter bestimmten Umständen. insbesondere bei 
jeglichem neuen Umstand betreffend den Ablauf der Prtlfung oder die Entwicklung eines PrUfpräparales, der die 
Sicherheit der Prüfungsteilnehmer beeinträchtigen kann. die dringend gebotenen Sicherheitsrnaßnahmen zu ergreifen. um 
die Prüfungsteilnehmer vor unmittelbarer Gefahr zu schUtzen. Der Sponsor hat unverzüglich das Bundesministerium rur 
Gesundheit und Frauen Uber diese neuen Umstände und die getroffenen Maßnahmen zu unterrichten und darur zu sorgen. 
dass gleichzeitig die zuständige Ethikkommission unterrichtet wird." 

1 7. § 3R 1!llJlel : 

.. ~ 38. (I) Die klinische Prüfung eines Arzneimittels darf. sofern §§ 42. 43 und 43a nichls anderes bestimmen. nur 
durchgefllhn werden. wenn der PrUfungsteilnehmer durch einen Arzt oder Zahnarn. über Wesen. Bedeutung. Tragweite 
und Risken der klinischen PrUfung aufgeklärt worden ist und der Prüfungsteilnehmer seine Einwill igung hiezu erteil! hat . 

(2) Die Einwilligung im Sinne des Abs. I darf jederzeit widerrufen werden. Sind fllr die Durchfllhrung der 
klinischen Prüfung mehrere Einwilligungen erforderl ich. so darf die klinische Prtlfung an diesem Prüfungsteilnehmer 
nicht fongesetzt werden. wenn auch nur eine dieser Einwilligungen widerrufen wird." 

38. § 39 IWltet: 

,.§ 39. (t) Aufklärung und Information mUssen sowohl mündlich als auch schriftlich gegeben werden. Die 
Information muss klarstellcn. dass die Ablehnung, an der klinischen PrUfung teilzunehmen, oder das Ausscheiden aus der 
klinischen Prüfung zu einem beliebigen Zeitpunkt ohne nachtcilige Folgen. insbesondere fur die wei tere medizinische 
Versorgung des Pr1.Ifungsteiinehmers bleibt. 

(2) Wenn ein Prtlfungsleilnehmer nach umfassender Aufklärung in die Teilnahme einwilligt, muss seine 
Einwilligung in schrifUicher Form festgehalten werden. Die Einwilligung muss datiert und mit der Unterschrift des 
Prüfungsteilnehmers abgegeben werden. Sofern der PrUfungsteiinehmer dazu nicht in der Lage ist. muss die Einwilligung 
vor einem Zeugen abgegeben werden, der die Einwilligung durch seine Unterschrift zu bestätigen haI. 

(3) Die PrUfungste ilnehmer sind darüber zu informieren, dass Daten während einer Inspektion geprtlf't werden 
können. dass aber personenbezogene Informationen absolut venraulich behandelt und nicht in die Öffentlichkeit ge langen 
werden. 
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(4) Die Prilfungslcilnehmer. gegebenenfalls die Erziehungsbcrcthligtcn bzw. Sachwalter. mUsstn über den 

Versicherungsschutz im Sinne des § 32 Abs. I Z 11 infonnicn werden:" 

39, Die §§ .fO und 4/ stlm! Ohlfrschrifien fcmll!n : 

.. Beginn du klinischen PrO(ung 

§ 40. (I) Vor Beginn einer klinischen Prüfung hat der Sponsor beim Bundesministcrium rur Gesundheit und Frauen 
einen der .. Leitlinie der Kommission rur das Ansuchen um Genehmigung einer klinischen Prüfung eines 
Humanarzneimittels bei den ZlJsländigen Behörden in der Europäischen Union. rur die Meldung von s ignifikanten 
Änderungen und die Mitteilung der Beendigung einer klinischen Prüfung" entsprechenden Genehmigungsantrag zu 
stellen. sowie alle rur die Beuneilung der klinischen Prüfung erforderlichen Unterlagen \lorrulegen. Weiters hat der 
Sponsor die Stellungnahme einer Ethikkommission einzuholen. Die Befassung der Ethikkommission kann nach Wahl des 
Sponsors \lor der Anlragstel1ung an das Bundesministerium tur Gesundheit und Frauen oder g leichzeitig mit dieser 
erfolgen. 

(2) Die Prtlfung eines Antrags durch das Bundesministerium fUt Gesundheit und Frauen hat ohne unnÖligen 
Aufschub, spätestens aber innerhalb \Ion 35 Tage zu erfolgen. Das Bundesministerium tur Gesundheit und Frauen hat 
dabei die Übereinstimmung des Antrags mit der in Abs. I genannten Leitlinie und die grundsätzliche Rechtfertigung und 
Relevanz des Vorhabens zu überprtlfen. Äußen sich das Bundesministerium rur Gesundheit und Frauen nicht innerhalb 
\Ion 35 Tagen, so gilt der Antrag vorbehaltlich des Abs. 4 als genehmigt. Diese Fristen ge lten nicht rur klinische 
Prtlfungen im Sinne des Abs. 5. 

(3) Teilt der Bundesminister fUr Gesundheil und Frauen dem Sponsor mit Bescheid einen begründeten Ein ..... and mit. 
kann dieser ein einziges Mal den Antra~ inhaltlich ändern, um den vorgebrachten Einwand zu berücksichtigen. Darur ist 
eine angemessene Frist einzur.1umen. Anden der Sponsor den Antrag nicht entsprechend ab, ist der Anlrag mit dem 
Bescheid des Bundesministers Rlf Gesundheit und Frauen abgelehnt. 

(4) Hat die Ethikkommission im Verfahren gemllß §§ 41a und 41b keine berurwonende Stellungnahme abgegeben, 
so hat der Bundesminister AIr Gesundheit und Frauen innerhalb von 60 Tagen nach Eingang des Antrags die 
Durchtuhrung der klinischen Prtlfung ru untersagen. 

(5) Einer Genehmigung durch Bescheid des Bundesministers rur Gesundheit und Frauen bedarf unbeschadet der 
GenehmigungserfOrdemisse nach anderen bundesgesetzlichen Vorschriften der Beginn einer klinischen Prtlfung im 
Zusammenhang mit AT2l"Ieimitteln rur Gentherapie, somatische Ze tltherapie, einschließliCh der xenogenen Zelliherapie. 
sowie mit allen Arzneimitteln, die genetisch verändene Organismen enthalten. Es durfen keine Gentherapiepr1lfungen 
durchgefUhn werden, die zu einer Veränderung der genetischen Keimbahnidenti!!U der Pr1Ifungsteilnehmer Rlhren. 

(6) Der Bundesminister tur Gesundheit und Frauen hat über Anträge gemäß Abs. 5 ohne unnötigen Aufschub, 
spätestenS aber innerhalb \Ion 90 Tagen nach Einlangen des Antrages zu entscheiden. In Fällen. in denen ein beratendes 
Gremium befasst wird. verlängen sich diese Frist um weitere 90 Tage. Die Entscheidungsfrist in bezug auf xenogene 
ZeHtherapie beträgt zwei Jahre. 

[lhikkommi55ion~n 

§41. (I) Der Landeshauptmann hat hinsichtlich klinischer Pr1Ifungen außerhalb von Krankenanstalten Sorge zu 
tragen, dass im Bereich seines Bundeslandes eine Ethikkommission zur Wahrnehmung der Aufgaben gemäß § 41a 
e ingerichtet wird und alle notwendigen Maßnahmen ergriffen werden, um dieser Ethikkommission die Arbeit zu 
ermoglichen. 

(2) Die Ethikkommission hat sich aus Frauen und Männem zusammenzusetzen und mindestens zu bestehen aus: 
I . einem Arzt, der im Inland zur selbständigen BerufsausObung berechtigt ist und nicht der Priifer ist, 
2. einem Fachar71, in dessen Sonderfach die jeweilige kl inische Prtlfung ßtllt. oder gegebenenfalls einem 
Zahnarzt, und die nicht Prtlfer sind, 
3. einem Vertreter des gehobenen Dienstes rur Gesundheits- und Krankenpflege. 
4. einem Juristen, 
5. einem Pharmazeuten, 
6 . einem Patienten vertreter, 
7 . einem Venreter einer repräsentativen Behindenenorganisation und 
&. einer weiteren, nicht unter die Z I bis 7 fallenden Pet"$on. die mit der Wahrnehmung seelsorgerischer 
Angelegenheiten betraut ist oder sonst Ober die entsprechende ethische Kompetenz verfUgt. 

FOr jedes Mitglied ist ein in gleicher Weise qualifiziener Venreter zu bestellen. 

(3) Der Landeshauptmann ist berechtigt, vom Sponsor einen Kostenbeitrag entsprechend der erfahrungsgemäß im 
Durchschnitt erwachsenden Kosten einer Beuneilung im Rahmen einer klinischen Prtlfung zu verlangen:· 

.JO. Nach § .J 1 wt!rJt!nfolgMdt! §§ .J I a . .J 1 b . .J Ic . .J Id und 41 t! saml Ob/!rschrjfi/!n l!inge/iigr: 

.. § 41a. (I) Die in AusfUhrung des § 8c des Bundesgesetzes Ober Krankenanstalten und Kuranstalten nach 
landesrecht lichen Bestimmungen, die nach universitltsrechtlichen Bestimmungen und die gemäß § 41 eingerichteten 
Ethikkommissionen haben in ihrer Stellungnahme insbesondere zu ber1lcksichtigen: 

I . die Relevanz der klinischen Prtlfung und ihre Planung. 
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2. die Angemessenheil der durch § 29 vorgeschriebenen Bewenung des erwaneten Nut7.ens und der erwaneten 
Risken, 
3. den Prtlfplan. 
4. die Eignung des Prüfers und seiner Mitarbeiter. 
5. die Pruferinfonnation. 
6. die Angemessenheit der Einrichlungen, 
7. die Angemcssenheil und Vollständigkeit der zu eneilenden schrift lichen Auskünfte sowie das Verfahren im 
Hinblick auf die Einwilligung nach Aufklärung und die Rechtfenigung rur die Forschung an Personen, die zur 
Einwilligung nach Aufklärung nicht in der Lage sind. was die spezifischen Einschränkungen gemäß den ~§ 29. 
38,39,42.43 und 433 anbelangt. 
8. jede An von Versicherung oder Schadenersatz zur Deckung der Haftung des Prufers und des Sponsors. 
9. die Beträge und die Modalitäten rur die etwaige Vergütung oder Entschädigung rur Prüfer und 
Prüfungsteilnehmer und die einschlägigen Elemente jedes zwisc;:hen dem Sponsor und der Prüfstelle 
vorgesehenen Vertrages, und 
10. die Modalitäten rur die Auswahl der Prüfungsteilnehmer. 

(2) Die Ethikkommission hat monatliche Sitzungen in einem rur ein Jahr im vominein zu veröffentlichenden 
Zeitplan vorzusehen und rur die jeweiligen Sitzungen StiChtage rur die Einreichung von Anträgen festzulegen . Die 
Ethikkommission hat bei der Festlegung der Sitzungstermine und den damit verbundenen Stichtagen rLir die Einreichung 
von Anträgen Sorge zu tragen. dass die vorgesehenen Fristen eingehahen werden können . 

(3) Nac;:h Eingang eines Antrags hat die Ethikkommission zu überprüfen. ob der Antrag ordnungsgemäß ist . 
Ordnungsgemäß ist ein Antrag, wenn er der .. Leitlinie der Kommission zum Antragsformular und zur Dokumentation. die 
bei einem Antrag auf eine Stellungnahme einer Ethikkommission tur eine klinische Prüfung eines Humanarzneimiuels 
obermiuelt werden muss" entspricht. Entspricht der Antrag dieser Leitlinie nicht. so ist der Sponsor unverzüglich. 
spätestens aber innerhalb von flinfWerlctagen nach Eingang des Antrags. dalilber zu informieren. 

(4) Die Ethikkommission hat dem Sponsor Gelegenheit zu geben. im Rahmen der Sitzung zu den in Abs. I 
genannten Beurte ilungsfeldern eine Stellungnahme abzugeben. 

(5) Die Ethiltkommission hat ihre mit Gründen versehene Stellungnahme dem Sponsor innerhalb von 3!i Tagen ab 
dem Stichtag zu übermineln. Die Ethikkommission hat dabei darauf zu achten, dass auch die in Abs. 6 genannte Frist 
eingehalten wird. Dies gilt nicht bei Anträgen im Sinne des ~ 40 Abs. 5. 

(6) Die Ethikkommission hat dem Sponsor Jedenfalls innerhalb 'Ion 60 Tagen und dem Bundesnlinisterium rLir 
gesundheit und Frauen innerhalb von 50 Tagen nach Eingang des ordnungsgemäßen Antrags e ine mit GrUnden 'Iersehene 
Stellungnahme zu übermi"eln. Bei Anträgen im Sinne des § 40 Abs. 5 gelten die Fristen gemäß § 40 Abs. 6. 

(7) Während der PTÜfung des Antrages kann die Ethikkommission nur ein einziges Mal zusätzliche Informationen zu 
den '10m Antragsteller bereits vorgelegten Informationen anfordern. Die in den Abs. 5 und 6 vorgesehenen Fristen 
werden bis zum Eingang der zusätzlichen Infonnalion gehemmt. 

Multizenirische Prüfungen 

§4Ib. (I) Für multizentrische PrUfungen ist die Ste llungnahme einer einzigen österrekhisc;:hen Ethikkommission 
ausrekhend. Der Sponsor hat dazu eine Ethikkommission zu befassen. die die durch Verordnung des Bundesministers rur 
Gesundhei t und Frauen festgelegten besonderen Anfordenlngen erfLi lll. Diese Verordnung hat insbesondere 

l. die organisatorischen Rahmenbedingungen. 
2. die rur die Beurteilung der erforderl ic;:hen umfassenden Erfahrung maßgebenden Umstände und 
3. die internen qualitätssichernden Maßnahmen 

zu beTÜckskhtigen. 

(2) Ethikkommissionen, die eine Tätigkeit im Rahmen multizentrischer Prüfungen anstreben. haben dies dem 
Bundesministerium rur Gesundheit und Frauen unter Nachweis der nac;:h Abs. I geforderten Voraussetzungen zu melden. 
Der Bundesminister filr Gesundheit und Frauen hat die Elhikkommissionen, die die Voraussetzungen nach Abs. I 
erfililen, im Amtsblatt zur Wiener Zeitung kundzumachen. 

(3) Der Sponsor hat im Falle einer multizentrischen Prüfung eine aus den nach Abs . 2 kundgemachten 
Ethikkommissionen auszuwählen, die rur eines der Prüfzentren zuständig ist. Ist keine der nach Abs. 2 kundgemachten 
Ethikkommissionen rur ein PTÜfzentrum zuständig oder lehnt diese die Annahme eines Antrags gemäß Abs. 4 ab. so kann 
der Sponsor aus den nac;:h Abs. 2 kundgemac;:hten Ethikkommissionen fre i wählen. 

(4) Die gewählte Ethikkommission iSI im Falle 'Iorübergehender ArbeitsUberlastung bereCht igt, die Annahme eines 
Antrages 'Iorübergehend zu verweigern. Dies ist dem Antragsteller unmittelbar bei der AntragsteIlung mitzuteilen. 

(5) Der Sponsor hat den rur die in Aussic;:ht genommenen PTÜfstellen eingeriChteten lokalen Ethikkommissionen alle 
Unterlagen gleic;:hzeitig mit der AntragsteIlung bei der nach Abs. 2 kundgemachten Ethikkommission zu übenniueln. 

AuuetJ:ung und Untersagung der klinischen Prüfung 

§ 41c. (I) Sofern der Bundesminister flir Gesundheit und Frauen objektive Gründe zu der Annahme hat, dass die 
Voraussetzungen des Genehmigungsantrages gemäß § 40 Abs. I nicht mehr gegeben sind. oder über Informationen 
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verfugt, die hinsithtlith der Unbedenklichkeit oder der wissenschaftlichen Grundlage der klinischen Prüfung Bedenken 
hervorrufen. kann dieser die klinische Prüfung aussetzen oder untersagen. 

(2) Vor der Entscheidung gemäß Abs. I ist außer bei Gefahr in Verzug. der Sponsor zu hören. Dieser muss seine 
Stellungnahme innerhalb einer Woche abgeben. 

(3) Der Bundesminister fUr Gesundheit und Frauen hat die anderen zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten, die 
betreffende Ethikkommission, die Europäische Agentur zur Beurteilung von Al'lJ\eimineln und die Kommiss ion unter 
Angabe der Grunde Uber seine EntSCheidung. die klinische Prüfung auszusetzen oder zu untersagen, zu infonnieren. 

(4) Hai das Bundesministerium ruf Gesundheit und Frauen objektive Gründe rur die Annahme. dass der Sponsor 
oder der Prüfer oder jeder sonstige an der klinischen Prüfung Beteiligte seine Verpflichtungen nicht mehr erfUlit. so hat es 
den Betreffenden umgehend zu informieren und ihm einen Aklionsplan mitzuteilen. den er durchfUhren muss. um Abhilfe 
zu schaffen. Das Bundesministerium tur Gesundheit und Frauen hat die anderen zuständigen Behörden der 
Mitgliedstaaten. die Ethikkommission und die Kommission unverzüglich tlber diesen Aktionsplan zu unterrichten. 

Ikrichle übu unerwünschte [reiRnisse 

§ 41d. (I) Der Prüfer hat dem Sponsor unverzüglich Bericht über alle schwerwiegenden unerwünschten Ereignisse 
zu erstatten. ausgenommen Ereignisse. tlber die laut Prüfplan oder Prüferinformation nicht unverztlglich berichtet werden 
muss. Auf die unverzügliche Berichterstartung haben austuhrliche schriftliche Berichte zu folgen . Bei der unverztlglichen 
Berichterstattung und in den Folgeberichten sind die Prüfungsteilnehmer mit einer Codenummer zu benennen. 

(2) Unerwünschte Ereignisse und Laboranomalien. die im Prtlfplan rur die Unbedenklichkeitsbewenungen als 
entscheidend bezeichnet werden, sind dem Sponsor gemäß den Berichterstauungsanforderungen innerhalb der im 
Prüfplan angegebenen Fristen mitzuteilen. 

(3) Im Falle des Todes eines Prüfungsteilnehmers hat der Prüfer dem Sponsor und der Elhikkommission alle 
zusätzlich gefordenen AuskUnfte zu übermiUeln. 

(4) Der Sponsor hat alle unerwünschten Ereignisse ausfUhrlieh zu dokumentieren, die ihm von den Prüfern mitgeteilt 
weiden. Diese Aufuichnungen sind den zustllndigen Behörden aller Milgliedslmtten der Europaischen Union. in den:n 
Hoheitsgebiet die klinische Prüfung durchgeführt wird. über deren Anforderung vorzulegen. 

Meldungen Ober schwerwiegende Nebenwirkungen 

§ 41e. (I ) Der Sponsor hat daRlr zu sorgen, dass alle wichtigen Informationen über mutmaßliche unerwanete 
schwerwiegende Nebenwirkungen. die im Rahmen der selben klinischen Prüfung im Inland oder im Ausland aufgetreten 
sind und die zu einem Todesfall geführt haben oder lebensbedrohlich sind. aufgezeichnet und dem Bundesministerium für 
Gesundheit und Frauen und den ZUSTlindigen BehOrden aller Mitgliedstaaten der Europäischen Union. in deren 
Hoheitsgebiet die klinische Prüfung durchgefilhn wird, und den betreffenden Ethikkommissionen so rasch wie möglich, 
auf jeden Fall aber binnen sieben Tagen. nachdem der Sponsor ,",on dem beTreffenden Fall Kenntnis erhalten hat. 
mitgeteilt werden und dass anschließend innerhalb einer erneuten Frist von acht Tagen entsprechende Auskünfte Uber die 
weiteren Maßnahmen übermillelt werden. 

(2) Alle anderen mutmaßlichen unerwanelen sc hwerwiegenden Nebenwirkungen. die im Rahmen der selben 
klinischen Prüfung im Inland oder Ausland aufgetreten sind. sind den im Abs. I genannten Behörden sowie den 
betreffenden Ethikkommissionen so rasch wie möglich. 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 übrigen Prüfern der selben klinischen Prtlfung Informationen im Sinne der Abs. I und 
2 zu geben. Einmal jährlich während der gesamten Dauer der klinischen Prtlfung hat der Sponsor den im Abs. I 
genannten BehOrden und den betreffenden Ethikkommissionen eine Liste mit allen mutmaßlichen schwerwiegenden 
Nebenwirkungen. die während der gesamten Prüfungsdauer aufgetreten sind, sowie einen Bericht über die Sicherheit der 
Prtifungsteilnehmer vorzulegen:' 

4 1. Die §§ 41 ~'<Jm( Üherschrift ufld4J fuultm: 

.. Schun bestimmter Personengruppen 

§ 42. (I) Die Klinische Prüfung eines Arzneimittels darf an Minderjährigen nur durchgefUhn werden, wenn 
I. das zu prüfende Arzneimittel zum Erkennen, zur Heilung, Linderung oder Verhütung von Krankheiten bei 
Minderjährigen bestimmt ist. 
2. die Anwendung des Arzneimittels nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft angezeigt ist. um 
bei dem Minderjährigen, an dem die klinische Prüfung durchgefllhn wird. Krankheiten zu erkennen. zu heilen 
oder zu lindern oder ihn vor Krankheiten zu schützen und die klinische Prüfung rur die Validierung von DaTen, 
die bei klinischen Prüfungen an Erwachsenen oder miuels anderer Forschungsmethoden gewonnen wurden, 
unbedingt erforderlich ist. 
J . die Einwilligung des ErziehungsbereChtigten nach entsprechender Aulklärung nachweis lich und schriftlich 
eneil! wurde. 
4. der Minderjährige vor Beginn der klinisehen Prüfung durch einen im Umgang mit Minderjährigen erfahrenen 
Prüfer eine seiner Fähigkeit dies zu begreifen entsprechende Aufklärung erhalten hat. 
S. die Einwilligung durch den Minderj:thrigen, der in der Lage ist. das Wesen, die Bedeutung. die Trageweite und 
Risken der klinischen Prüfung einzusehen und seinen Willen danach zu bestimmen. nachweislich eneilt wurde. 
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und sichergestellt ist , dass der 'Ion einem Minderjährigen ausdrücklich geäußene Wunsch. nicht an der klinischen 
Prüfung teilzunehmen oder sie zu irgendeinem Zeitpunkt zu beenden, vom Prtlfer berücksichtigt wird, 
6. die Einwilligung jederzeit widerrufen werden kann, ohne dass dem Minderjährigen dadurch ein NachR'il 
entsteh!. 
7. mit der Teilnahme an der klinisr;hen Prtlfung keine Anreize oder finanzielle Vergunsligungen mit Ausnahme 
einer Entschädigung verbunden sind, 
8. die klinische Prtlfung so geplant ist, dass sie unter Berücksichtigung der Erkrankung und des 
Entwicklungssladiums des Minderjährigen mit möglichst wenig Schmerzen, Beschwerden, Angst und anderen 
vorhersehbaren Risiken verbunden sind. wobei Ubcrdies die Risikoschwelle als auch der Belastungsgrad eigens 
definiert und ständig überprüft werden müssen, 
9 . der Prüfp lan von einer Ethikkommission, die über Kenntnisse auf dem Gebiet der Kinder· und 
Jugendheilkunde verfilgt oder die s ich in kl inischen, ethischen und psychosozialen Fragen auf dem Gebiet der 
Kinder- und Jugendheilkunde beraten ließ. befilrwortet wurde, und 
10. im Zweifel die Interessen des Patienten stets über den öffentlichen Interesse n und den Interessen der 
Wissenschaft stehen. 

(2) Abwe ichend von Abs. I Z 2 ist eine klinische PTilfung an Minderjährigen auch dann zuläss ig. wenn 
I. die klinische Prüfung eine wesentliche Erweiterung des wissenschaftlichen VersIlIndn isses des Zustands. der 

Krankheit oder der Störung des Minderjährigen zum Ziel hat und dadurch entweder dem Patienten oder der 
Patientengruppe, der der Minderjährige angehört. nUtzen kann. und 
2. die kl inische Prüfung rur den Minderjährigen nur ein minimales Risiko und eine minimale Belastung mit sich 
bringt; eine kl inische Prtlfung weist ein minimales Risiko und eine minimale Belastung auf. wenn zu ery,'arten 
ist. dass sie höchstens zu einer geringrugigen und bloß vorübergehenden Beeinträchtigung fu hren könnte und die 
Symptome oder Unannehmlichkeiten allenfalls nur VOTilbergehend auftreten könnten und sehr geringfügig sein 
werden. 

§ 43. (I) Die klinische Prüfung an einer Person, der infolge einer psychischen Krankheit oder geistigen Behinderung 
zur Vertretung hinsichtl ich medizinischer Behandlungen ein Sachwalter bestellt ist, darf nur dann durchgeruhrt werden, 
wenn 

I . das PTilfpräparat zu deren Erkennen, Heilung, Linderung oder Verhütung bestimmt ist und die kliniSChe 
Prüfung ftJr die Bestätigung von Daten, die bei klinischen Prüfungen an zur Einwil ligung nach Aufklärung 
tlihigen Personen oder minels anderer Forschungsmethoden gewonnen wurden. unbedingt erforderlich iSI. 
2. die Anwendung des Prüfpräparats 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 schlltzen. 
3 . die Einwilligung durch den Sachwalter nach entsprechender Aufklärung nachweislich und schriftlich eneilt 
wurde und außer bei Gefahr im Verzug im Falle eines nicht unerheblichen Risikos ZUSätzlich die Genehmigung 
des Pflegschaftsgerichts eingeholt worden ist; dabei ist der mutmaßliche Wille des PrUfungstei!nehmers zu 
beachlen, 
4. die Einwilligung auch durch den PTilfungsteilnehmer nachweislich und schriftlich enei lt wurde, sofern er nach 
entsprechender Aufklärung in der Lage ist, Wesen, Bedeutung, Tragweite und Risken der klinischen Prüfung 
einzusehen und seinen Willen danach zu bestimmen und der von einem PTilfungsteilnehmer ausdlilckl ich 
geäußene Wunsch, nicht an der klinischen PTilfung te ilzunehmen oder sie zu irgendeinem Ze itpunkt zu beenden. 
vom PTilfer berüCksiChtigt wird, 
5. die Einwilligungjederzeit widerrufen werden kann. ohne dass dem Prürungstei lnehmer dadurch ein Nachteil 

entsteht 
6 . der Prüfungsteilnehmer je nach se iner Fllhigkeit. dies zu begre ifen, Informationen hinsichtlich der PTilfung. 
der Risken und des Nutzens erhalten hat. 
7. mit der Teilnahme an der klinischen Prüfung keine Anreize oder finanzielle Vergünstigungen mit Ausnahme 

einer Entschädigung verbunden sind, 
8. die klinischen Prüfungen so geplant sind, dass sie unter BeTilcksichtigung der Erkrankung und des 
Entwicklungsstadiums mit möglichst wenig Schmerzen. Beschwerden, Angst und anderen vorhersehbaren 
Risiken verbunden sind; sowohl die Risikoschwelle als auch der Belasmngsgrad mUssen eigens definien und 
ständig ilberprüft werden. 
9 . der Prtlfplan von einer Ethikkommission, die Uber Kenntnisse auf dem Gebiet der betreffenden Krankheit und 
in Bezug auf die betroffene Patientengruppe verfUgt oder sich in klinischen. ethischen und psychosozialen 
Fragen auf dem Gebiet der betreffenden Erkrankung und in Bezug auf die betroffene Patientengruppe beraten 
ließ, beftJrwortet wurde, und 
10. im Zweifel die Interessen des Patienten stets über den öffentlichen Interessen und den Interessen der 
Wissenschaft stehen. 

(2) Ist rur d ie in Abs. I genannte Person ein Sachwalter rür finanzielle Angelegenheiten beste llt , dann ist auch dieser 
umgehend von der Teilnahme des Betroffenen an der klinischen Prüfung und über den damit verbunden 
Versicherungsschutz zu informieren:' 
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41. Nuch § 4J wirdjo/gender§ 41lll!ingeJiigt: 

.. § 438. (I) Kann eine klinische Prüfung ihrer Art nach nur in Notfallsituationen. in denen in angemessener Zeil 
keine Einwilligung des gesetzlichen Vertreters eingeholt werden kann. durchgefUhn werden, so kann an einer Person. die 
nicht in der Lage ist einzuwilligen, eine klinische Prüfung dann durchgefllhn werden. wenn 

I . keine Anhaltspunkte dafUr bestehen, dass der Palienl die klinische Prtlfung abgelehnt hai oder ablehnen wUrde, 
2. derartige Forschungen rUf die Validierung von Daten, die bei klinischen PrUfungen an zur Einwilligung nach 
Aufklärung fllhigen Personen oder minels anderer Forschungsmethoden gewonnen wurden. unbedingt 
erforderl ich sind und nur in NotfalisilL!3lionen durchgefUhn werden können, 
J. das Prüfpräparat zum Erkennen, zur Heilung. Linderung oder VerhUlUng von Krankheiten in einer 
Notfallsituation bestimmt ist, 

4. die Anwendung des Prüfprtlparats 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 schUtzen. 
~ . die Vornahme der Prüfung und der PrtIfplan von einer Ethikkommission. die aber Kenntnisse auf dem Gebiet 
der betreffenden Krankheit, in Bezug auf die Notfallsituation und die betroffene Patientengruppe verfUgt oder 
die sich in klinischen und ethischen Fragen auf dem Gebiet der Detreffenden Erkrankung. in Bezug auf die 
Notfallsituation und die betroffene Patientengruppe beraten ließ. ausdrücklich rur die Durchtuhrung klinischer 
Prüfungen in Notfallsituationen an Personen, die nicht in der Lage sind. persönlich einzuwilligen. gebilligt 
wurde. und 
6. im Zweifel die Interessen des Patienten stets aber den öffentlichen Interessen und den Interessen der 
Wissenschaft stehen. 

(2) An der Prüfstelle. an der eine klinischen Prüfung in Notfallsituationen an Personen. die nicht in der Lage sind. 
einzuwilligen, durchgeruhrt wird. ist die Öffentlichkeit in geeigneter Weise Uber diesen Umstand zu informieren. 

(3) Erlangt der Patient die Einwilligungsfl!.higkeit. so ist er LUlVerzOglich darüber zu informieren. dass eine klinsche 
Prüfung in einer Notfallsituation an ihm durchgetuhn wurde oder wird. Er ist im Sinne der §§ 38 und 39 aufzuklären. 
Eine FonfUhrung der klinischen Prüfung ist nur zulässig. wenn die Einwilligung nach Aufklärung erteilt wird." 

olJ. § ol5 Abs. 2Iaurf!(: 

,,(2) Die klinische Prtlfung eines Arzneimittels darf an Personen. d ie auf gerichtliche oder behördliche Anordnung 
angehalten oder gemäß dem Unterbringungsgesetz untergebracht sind. nicht durchgetuhrt werden:' 

olol. §ol7 Ahs. 6Ialllf!t: 

.. (6) Darüber hinaus sind alle in § 2a Abs. 7 genannten Einrichtungen sowie jede Art von Daten für eine Inspektion 
jederzeit zugänglich zu machen. Prüfstellen einschließlich Laboratorien sowie jede Art von Daten sind auch tur ein Audit 
jederzeit zugänglich zu machen."' 

ol5. I" § 47 Ahs. 8 wird das litar .. § 2a Abs. 13" durch dus Zitut ., § 2a Abs. I S" t'rst!t=t. 

ol6. § ol9 Abs. Ilulltf!t: 

.. ( I ) Zur Berafung des Bundesminislers für Gesundheit und Frauen in allen Fragen des Arzneimillelwesens sowie zur 
Erstellung von Gufachten in Angelegenheifen dieses Bundesgesetzes ist beim Bundesministerium tur Gesundheit und 
Frauen eine Kommission (Arzneimittelbeirat) einzurichten." 

-1 7. § -19 Akt. I I laurf!t : 

.. ( 11) Den Mitgliedern des Arzneimiltelbeirales. die durch das Bundesministerium rur Gesundheit und Frauen mit 
der Erstellung von Gutachten im Zusammenhang mit der Beurteilung von klinischen Prüfungen in Verfahren gemäß § 40 
betraut wurden. gebllhrt eine in Bezug auf die Mahewaltung und den Zeitaufwand angemessene Entschädigung. welche 
der Sponsor der klinischen Prtlfung zu lragen hat." 

-18. § 57Abs. 7 Z 21aTlIt!l: 

• .2. ausschließlich dazu bestimmt sind. von Zahnärzten. Fachärzten tur Zahn-. Mund- und Kieferheilkunde oder 
Dentisten am Patienten angewendet zu werden," 

-19. § 58 Abs. I I!rstlH' Su/= fuutt!l: 

,,( I ) Zulassungsinhaber dUrfen Muster von zugelassenen Arzneispezialitäten an Ärzte. Zahnä.rzte. Tierarzte und 
Dentisten nur Uber deren schriftliche Anforderung. aUSSChließlich unentgeltlich und nach Aufbringung des deutlich 
lesbaren und nicht ent fernbaren Hinweises •. Unverkäufliches Ärztemuster" in der kleinsten Handelspackung nach 
Maßgabe des Abs. 2 abgeben." 

50. In § 59 wird nat'h Abs. 7 [olgt!ndl!r Abs. 7a I!ingl!/itgt: 

.. (7al Wenn es sich um Arzneispezialitäten rur Tiere. die zur äußeren Anwendung an der Haut bestimmt sind. oder 
um Arzneispezialiläten tur Bienen hande il und sofeme Art und Bestimmungszweck dieser Arzneispezialitäten dies 
zulassen. kann über Antrag des Zulassungsinhabers der Bundesminister rur Gesundheit und Frauen durch Bescheid eine 
Abgabe außerhalb von Apotheken und Drogerien vorsehen." 
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5/. § 60 Ah:s. 2 Z 9 /uIIM: 

,.9. ein fachkundiger Bediensteter des Bundesinstituts ruf Arzneimittel." 

51. § 61 Ah5. I Z IIU/lleI: 

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

53, § 62 Abs. filmtet: 

.. ( I) Soweit es gebolen ist. um die (Ur die Gesundheit und das Leben von MenSl;h oder Tier erforderliche 
BesdlafTenheit der Arzneimittel und die Versorgung mit Arzneimitteln zu gewährleisten. hat der Bundesminister fur 
Gesundheit und Frauen durch Verordnung Betriebsordnungen rur Betriebe. die Arzneimiuel herstellen. kOnlrollieren oder 
in Verkehr bringen. zu erlassen," 

54. § 62 Abs. 3 Z 11/(fIlM: 
.. 11. Lager- und VOrT3tshahung sowie Transport," 

55. ,f 68 Ahs. Ilulllet: 

.. ( I) Die Organe des Bundesministeriums fUr Gesundheit und Frauen und des gemäß § 67 Abs. I ermächtigten 
Landesdeshauptmannes sowie die vom Bundesminister rur Gesundheit und Frauen beauftragten Sachverständigen sind 
berechtigt. 

I. Betriebe im Sinne des § 62 Abs. I und 
2. Einrichtungen und Befbrderungsmittel solcher Betriebe. die von Betrieben im Sinne des § 62 Abs. I mit der 

Lagerung und dem Transport beauftragt worden sind. soferne diese :tur Lagerung oder :turn Transport von 
Arzneimitteln dienen können. 

zu betreten. zu besichtigen, zu IJberpr1lfen sowie Proben in der tur eine Untersuchung erforderlichen Menge und Einsicht 
in die Aufzeichnungen des Betriebes zu nehmen. die nach arzneimittelrechtlichen Bestimmungen zu ruhren sind. und 
hievon Kopien sowie Fotografien und Videoaufzeichnungen im Betrieb an:tuferügen. sofern dies zur Beweiss;cherung 
erforderlich ist. Diese Amtshandlungen sind. außer bei Gefahr im Verzug. während der Betriebszeiten durchzufuhren .. ' 

56. § 70 Abs. 5 I!ntfiilll. 

57. Im § 72 Abs. I Z I wird nuch der Wendung .. Medizin." die Wendung .. Zahnmedizin.·· f!inl{I!Jugl. 

58. Der Pllnkl um Ende de.~.Q 72 Abs. I Z 2 wird du,.ch I!inl!n Bl!i.~/,.ich I!,.sel:l. dus WWl .. ude,.·· IIndji"gt'ndt' Z 3 wi,.d 
unJl.efij~l : 

.. 3. eine g leichwertige Ausbildung im Ausland absolviert haben und dies durch Bescheid des Bundesministers rur 
Gesundheit und Frauen festgeste llt wurde. Der Antragsteller hat die zur Beurteilung der Gleichwertigkeit 
erforderlichen Unterlagen vorzulegen." 

59. § 72 Abs. -I Z I lulltet: 
.. 1. der Pr1lfungskommission als Mitglieder vom Bundesminister rur Gesundheit und Frauen zu bestellende 

Sachverständige aus den in Z 2 genannten Fachgebieten. sowie je ein Vertre ter der Wirtschaftskammer 
Österreichs. der Bundesarbeitskammer und der Österreichischen Arztekammer als Beisitzer anzugehören haben." 

6(}. § 72 Abs. -I Z 3 luuM: 
.. 3. Voraussetzung zur Ablegung der Prtlfung zumindest das Vorliegen einer Berechtigung zum Besuch e iner 

öSlerreichischen Universität als ordentlicher Hörer oder eine Berufsberechtigung im gehobenen Dienst rur 
Gesundheits- und Krankenpflege darstellt." 

61 . § 7j Ahs. I Einleiwngs.fur; IUlllet: 

.. ( I ) Ärzte. Zahnärzte. Tierärzte. Dentisten. Hebammen und. soweit sie nicht der Meldepflicht gemäß § 7Sa 
unterlieen. Apotheker und Gewerbetreibende. die gemäß der Gewerbeordnung 1994 zur Herstellung von Arzneimitteln, 
zum Großhandel mit Arzneimitteln berechtigt sind. und Drogisten haben" 

62. Dl!m § 80 wi"dfvlgmdl!r Abs. 5 ungeftigt: 

.. (5) Der Bundesminister ruf Gesundheit und Frauen ist ferner ermächtigt. Daten im Sinne des Art. 11 Abs. I der 
Richtlinie 2001120/EG in die dort vorgesehene europäiSl;:he Datenbank einzugeben und die Informationen gemäß Art. 11 
Abs. 2 der Richtlinie 2001120/EG den zuständigen BehOrden der Mitgliedstaaten der Europäischen Union. der 
Europäischen Agentur fllr die Beurteilung von Arzneimitteln oder der Europäischen Kommission zu Ubermitteln." 

63. § 83 Z 3 lU/IM: 
.. 3. Stoffe oder Zubereitungen aus SlOffen im Sinne des § lAbs. 3 Z 9 entgegen § Ilc oder einer Verordnung gemäß 

§ Il c Abs. I abgibt oder rur die Abgabe bereithä lt oder entgegen einem Verbot gemäß § 111; Abs. 2 in Verkehr 
bringt." 

64. Im § lU wi,.d nuch de,. Z 6ufolgende Z 6b eingelü~/: 

.. 6b. homtlopathische Arzneispezialitäten im Sinne des § I1 Abs. 2a im Inland abgibt oder fur die Abgabe im Inland 
bereithält. an denen Änderungen dun:hgetuhrt wurden, die nicht gemäß § 24 Abs. 9 geme ldet wurden." 
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65_ § 86 Abs. 4 Z 6 laum: 

,.6. das ArzneiwareneinFuhrgesclz 2002," 

66 .. ~ 94 r:J Abs. 2 : .... dter Sul: /(,lutet: 

.. FUr diese Arzneispezialilll.len kann der Bundesminister rur Gesundheit und Frauen die Vorlage jederzeit durch 
Bescheid anordnen, wenn es niehl als gesichen erschein!, dass die in den Zulassungsunterlagen enthaltenen Nachweise 
der Qualität. Wirksamkeit und Unbedenklichkeil dem lelZlen Sland der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprec:hen." 

67. Dem § 94u wirdfolgende,. Abs. Jungefügt: 

,,(5) Klinische Prüfungen. die vor In· Kraft·Treten des Arzneiminelgeselzcs in der Fassung des Bundesgesetzes 
BGBI . I Nr. XXXI2003 begonnen wurden. dUffen entsprechend der Rechtslage vor Inkraftlrtten des Armcimittelgesetzes 
in der Fassung des Bundesgesetzes 8GB I. I Nr. XXXJ200J fortgesetzt werden:' 

68. Nuch § 95 AboS. 6 wirdjolg/!nd/!r Ab.s. 6u /!ingl!fogt: 

,,(6a) § 2a, § 29 Abs. I und 2, Entfall des § 29 Abs. 4. § 30, § 32 Abs. I Z 3, S, 9,11, 14 und IS, § 32 Abs. 2 Z I. § 
J2 Abs. 3, § 34 Z S, § 36 l 2, 4, 9 und 12, § Ha. § 38, § 39, § 40, § 41, § 41a, § 41 b. § 41c . § 41d. § 41 e. § 42. § 43. § 
43a, § 45 Abs. 2, § 47 Abs. 6 und 8, § 49 Abs. I und 11 , § 80 Abs. 5 und § 94a Abs. 5 trett:'n mit 1. Mai 2004 in Kraft ." 

69. D/!m § 97 wirJjolgl!nd/! Z]J ungl!fogl: 
,,23. Richtlinie 2oolf20/EG vom 4. April 200 1 ruT Angleichung Angleichung der Rechts- und 

Verwallungsvorschriften der Mitgliedstaaten übeT die Anwendung der guten klinischen Praxis bei dcr 
Durchfllh.rung von klinischen Prtlfungen mit Humanarzneimiueln (ABI . Nr. L 121 vom 1.5 .2001)." 

Artikel 11 
Äaderuag des Bundesgesen:es über Krankeaanstaltea und Kunnstalten 

Das Bundesgesetz über Krankenanstalten und Kuranstalten, BGB\. Nr. 111957. zuletzt geändert durch BGBI. I Nr. 
9012002, wird wie folgt geändert; 

I . § Zu Ab.s. Z/UUlI!t: 

Titel I 
(GruDdsatzbestimmungen) 

,,(2) Krankenanstalten, die neben den Aufgaben gemäß § 1 ganz oder teilweise der Forschung und Lehre t:'i nt:'r 
Medizinischt:'n Universität dienen. sind jeden falls in diesem Umfang Zentralkrankenanstalten im Sinne des Abs. Ilit. C." 

2. § Ju IW/I/!t: 

.. § 3a. Bei der Errichtung und beim Betrieb von Krankenanstalten. die ganz oder teilweise der Forschung und lehre 
einer Medizinischen Universitär dienen, sind dit:' Erfordernisse der medizinischen Forschung und Lehre zu 
bet1lcksichligen. Das Zusammenwirken beim Betrieb der Krankenanstalt ist in einer Vereinbarung zwischen dem Träger 
der Krankenanstalt und dem Träger der Medizinischen Universität näher zu regeln:' 

J . § Sb Abs . .J Iuuld: 

.. (4) In jeder benenfUhrenden Krankenanstalt ist eine Kommission rur Oualitätssicherung e inzusetzen. die untcr der 
LeilUng einer fachlich geeigneten Person steht. Dieser Kommission haben zumindest e in Vertreter des ärZilichen 
Dienstes, des Pflegedienstes. des medizinisch-technischen Dienstes und des Verwaltungsdienstes anzugehören. In 
Krankenanstallen. die ganz oder teilweise der Forschung und Lehre einer Medizinischen Universität dienen, gchön der 
Kommission auch das Rektorat oder ein von der Universität vorgeschlagener Universitätsprofessor der Medizinischen 
Universität an." 

4. § 6 A.hs. 4 I"UI/!': 

.. (4) Die Anstaltsordnung fUr eine Krankenanstalt. die ganz oder teilweise der Forschung und Lehre einer 
Medizinischen Universität dient. hat die Bedürfnisse der Forschung und Lehre zu berücksichtigen. Vor ihrer 
Genehmigung hat der Träger der Krankenanstalt das Rektorat der Medizinischen Universität zu hören." 

5. § 6" Ahs. ] fuutttl: 

,,(2) In einer Krankenanstalt. die ganz oder teilweise der Forschung und Lehre einer Medizinischen Universität dient 
und in der eine kollegiale Führung e ingerichtet ist , ist der Rektor oder ein von der UniversitäT vorgeschlagener 
Universitätsprofessor der Medizinischen Universität den SiTzungen der kollegialen Führung mit beratender Stimme 
beizuziehen."' 
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6. § 71.1 Ab.!". 2/uutf!t: 

.. (2) In Gemeinsamen Einrichtungen von Kliniken und Instituten an Medizinischen Universitäten. zu deren 
Aufgaben auch die Erbringung ärztlkher Leistungen gehön. kommt die Verantwortung rur diese ärztlichen Aufgaben 
dem Leiter der Gemeinsamen EinriChtung ZU." 

7. § 8 Abs. I Z 6 luutd: 
.. 6. in Krankenanstalten in der Betriebsform selbständiger Ambulatorien rur physikalische Therapie. in denen keine 

Turnusärzte ausgebildet werden, kann an Stelle e iner dauernden ärztli!;hen Anwesenheit der ärztliche Dienst so 
organisien sein. dass ärztliche Hilfe jederzeit erreichbar isl und durch regelmäßige tägliche Anwesenheit die 
erforderlichen ärztlichen Anordmmgen ruf das Personal nach dem MTD-Geselz, 8GB\. NT. 46011992. zulelZl 
geänden durch BGBI. I Nr. 16912002, und filr Heilmasseure nach dem MMHmG, BGBI I Nr. 169/2002. sowie. 
neben ärztlichen Anordnungen, auch die erforderliche Aufsicht über medizinische Masseure nach dem MMHmG 
und Personal nach dem MTF-SHD·G, BGBI. Nr. 10211961, zuletzt geänden durch BGBl.1 Nr. 16912002. 
geWährleistet ist;" 

8. § Be Abs. I w",rJtm!olgltnJIt Stil;", ung",/ügt; 

.. Die Träger sind zu ve."flichten, durch Bereitstellung der erforderlichen Personal- und Sachausstattung den 
Ethikkommissionen zu ermöglichen, ihre Tatigkeit fristgerecht durchzufilhren. Die Träger sind bereChtigt. vom Sponsor 
einen Kostenbeitrag entsprechend der erfahrungsgemäß im Durchschnil1 erwachsenden Kosten einer Beuneilung im 
Rahmen einer klinischen Prtlfung zu verlangen." 

9. § Re Ahs. J Z 2 IUl/lItt: 

1. .. 2. einem Facharzt. in dessen Sonderfach die jeweilige klinische Prtlfung fa ll!. oder gegebenenfa lls einem 
Zahnarzt. und die nicht Pr1Ifer sind," 

/0. § Sc Abs. J Z 7 Im/leI: 
.. 7 , einem Venreter einer repräsentativen Behindenenorganisation und" 

/1 . § & . Ans. 5Iullt",t: 

,.(5) Bei der Beuneilung eines Medizinproduktes ist jedenfalls ein Technischer Sichemeitsbeauftragter beizuziehen. 
Wird die Ethikkomm ission im Rahmen einer multizentrischen klinischen Prilfung eines Arzneimiltels befasst. so haben 
ihr weiters ein Facharzt ruf Pharmakologie und Toxikologie und eine Person, die uber biometrisehe Expertise verfügt, 
anzugehören. Erforderlichenfalls sind wei tere Experten beizuziehen:' 

12. § 8c ,..,hs. 8 IUIII",,: 

,,(8) FUr Krankenanstalten, die ganz oder teilweise der Forschung und Lehre einer Medizinischen Universität dienen. 
sind keine Ethikkommissionen nach Abs. I zu errichten, wenn an der Medizinischen Universitat nach 
universitätsrechtlichen Vorschriften gleichwertige Kommissionen eingerichtet sind. die die Aufgaben der 
Ethikkommission wahrnehmen." 

f3. Nuch § Rdwird!o/[l.ende, § Be einge/ligl: 

,.§ 8e. (I) Der Landesgesetzgeber hat die Trager der nach ihrem Anstaltszweck und Leistungsangebot in Betracht 
kommenden Krankenanstalten zu ve."nichten. Kinderschutzgruppen einzurichten. FUr Krankenanstalten, deren Größe 
keine e igene Kinderschutzgruppe erfordert, können Kinders!.:hutzgruppen auch gemeinsam mit anderen Krankenanstalten 
eingerichtet werden. 

(2) Der KinderschUlzgruppe haben jedenfalls als Venreter des ärztlichen Dienstes ein Facharzt rur Kinder- und 
Jugendheilkunde oder ein Facharzt fur Kinderchirurgie. Venreter des Pflegedienstes, Personen. die zur psychologis!.:hen 
Betreuung oder psychotherapeutischen Versorgung in der Krank.enanstalt tätig sind. und Vertreter des zustandigen 
Jugendwohl fahrtsträgers anzugehören. 

(3) Der Kinders!.:hulZgruppe obliegt insbesondere die Frtlherkennung von Gewalt an oder Vemachlassigung von 
Kindern. die fami lienzentrierte interdisziplinare Erarbeitung von Empfehlungen rur Hilfs- und Schutzmaßnahmen unter 
Einbeziehung des sozialen Feldes und die Sensibilisierung der in Betracht kommenden Berufsgruppen rur Gewalt." 

lJ. § f9u Abs. 3 Z J lmllet: 

..4. Bei Krankenanstalten. die ganz oder teilweise der Forschung und Lehre einer Medizinischen UniversiUIt dienen, 
iSI darUber hinaus zu gewährleisten. dass diese ihre Aufgaben auf dem Gebiet der universitären Forschung und 
Lehre uneingeschränkt erfüllen k.önnen." 
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Titel 2 

(unmittelbar anwendbares Bundesrec:ht) 

Il Die Obl!rschrifi vor § .J3/autf!t .. Besondere Vorschriften tuT Medizinische Universitäten ". 

16. § .JJ AM. 2 enljiilft. 

/7. § 46 Abs. J lauft'(: 

,,(3) Werden anlässlich wissenschaftlicher Arbeiten im Auftrag Driner Anstaltspersonal oder Anstaltseinrichtungen 
in Anspruch genommen, kann der Rechtsträger der Krankenanstalt oder im Falle einer deranigen KOSlcntragung im 
Rahmen der Kostenersätze tuT den klinischen Mehraufwand (§ 55) der Bund als Rechtslräger der Medizinischen 
Universität eine VergUtung beanspruchen. Die Grundsatze tur die Enninlung dieser Vergiltung können vom 
Bundesminister rur Bildung, Wissensthaft und Kultur durch Verordnung feslgelcg1 werden. Die Rechlsträger der in 
Betracht kommenden Krankenanstalten sind vor der Festsetzung dieser Gnmdsätze zu hören ." 

llJ. § 55 Z Ilallle' : 
.. 1. die Mehrkosten. die sich bei der Errichtung, Ausgestallung und Erweiterung der zugleich dem Unterricht an 

Medizinischen Universitäten dienenden öffentlichen Krankenanstalten aus den BedUrfnissen des Unterrichtes 
ergeben;" 

19. § 56/1l1lld: 

.. § 56. Die näheren Vorschriften Uber die im § 55 vorgesehenen Kostenersätze des Bundes werden bei 
Medizinischen Universitäten vom Bundesminister rur Bildung. Wissenschaft und Kultur im Einvernehmen mit dem 
Bundesminister fUr Finanzen nach Anhörung der in Betracht kommenden Landesregierungen durch Verordnung 
bestimmt." 

10. Nach § 60 Abs. J wi,d/olg'md", Abs.4 I.JIIg,,/üg': 

.. (4) Aur Verlangen des Bundesministers rur Gesundheit und Frauen ist der Einschau ein Bediensteter des 
Bundesministeriums rur Gesundheit und Frauen oder ein von diesem benannter Sachverständiger beizuziehen." 

2/. Im § 62a Abs. / wi,d nach dl!m =weiten SmJ; /olgl!ndu Smz I!ingl!fog,: 

"Eine Erklärung liegt auch vor, wenn sie in dem beim Österreichischen Bundesinstitut fur Gesundheitswesen 
gefl1hrten Widerspruchsregister eingetragen ist." 

12. § 67 AhJ.2 Z /l1l/IM: 

.. 1. der §§ 43 und 44 ist der Bundesminister rur Bildung, Wissenschaft und Kultur," 

Titel 3 
(I) § 3a zweiter Satz in der Fassung der Nove lle BGBI . 1 Nr. u!2003 tritt mit I. Jänner 2007 in Kraft . 

(2) Die Landesgesetzgebung hat die Ausfllhrungsbestimmungen zum I. Titel innerhalb von sechs Monaten zu 
erlassen. Die AusfUhrungsbestimrnungen zu Z 8. 9.10 und 11 des I. Titels sind mit I. Mai 2004 in Kraft zu setzen. In 
diesem Zeitpunkt anhängige Verrahren vor Ethikkommissionen sind nach der bis dahin geltenden Rechtslage 
rortzufllhren . 

(3) Die Wahrnehmung der Rechte des Bundes gemäß Art 15 Abs. 8 B-VG hinsichtlich des l. Titels steht dem 
Bundesminister tur Gesundheit und Frauen zu. 

(4) Mit der VolIziehung des 2. Titels ist 
I . hinsichtlich der Z 16, 20 und 21 der Bundesminister ruf Gesundheit und Frauen. 
2. hinsichtlich der Z 15 der Bundesminister rur Bildung. Wissenschaft und Kultur und 
3. hinsichtlich der Z 17. 18 und 19 der Bundesminister rur Bildung. Wissenschaft und Kultur im Einvernehmen mit 

dem Bundesminister rur Finanzen 
betraut. 

Artikel 111 

Änderung des Arzneiwauocinfuhrgeset"les 2002 

Das Arl1\eiwareneinfuhrgesetz 2002. BGB\. I NT. 28, wird wie rolgt geänden: 

I . § 2 AbJ. 6/autet: 

.. (6) FUr die Einruhr von Waren im Sinne des § I Abs. I Z I bis 4, die 
I. in einer anderen Vertragspanei des Europäischen Wirtschaftsraumes zugelassen sind und aus einer Vertl1lgspartei 

des Europäischen Wirtschaftsraumes nach Österreich verbrach! werden. 
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2. in einer anderen Venragspanei des Europäischen Winschaftsraumes zugelassen sind und aus einer Venragspanei 

des Europäischen Winschaftsraumes zum Zwecke der Wiederausfuhr in der tuf den Zielslaal bescimmten 
Aufmachung nach ÖSlerreich verbracht werden, oder 

3. tuf die kl inische oder nichlklinische Prüfung bestimmt sind und in einer Venragspan ei des Europäischen 
Winschaftsraumes hergestelll worden sind und aus einer Venragspartei des Europäischen Winschaftsraumes 
nach ÖSlerreich verbracht werden. 

ist in den Fallen des Abs.3 eine Einfuhrbewilligung nicht erforderl ich. Über die getätigte Einfuhr hat binnen sechs 
Monaten eine Meldung an das Bundesministerium filr Gesundheil und Frauen zu erfolgen. Die Meldung hat die 
Bezeiclulung und Menge der einzufllhrenden Arzneispczialität, Angaben zur näheren Zweckbestimmung der jewei ligen 
Einfuhr sowie die rur den Anwender bestimmte Gebrauchsanweisung zu enthalten. Im Fall der Z 2 s ind der Zielstaat. im 
Falle der Z 3 die Prüfzentren, rur die die jewei ligen Arzneispezialitäten bestimmt sind, zu benennen." 

2. § J Ahs. 2luwel: 

.. (2) Anträge auf Erteilung einer Einfuhrbewilligung - ausgenommen § 2 Abs. 12 - sind unter Verwendung der dafUr 
amtlich auniegenden Formblätter einzubringen. Der Antrag und die angesI;hlossenen Unterlagen mUssen a lle rur die 
Entscheidung erforderlichen Angaben enthalten." 

J . § 6 Ahs. Ilurllel : 

,.( I) Bei einem Transport von Arzneiwaren im Rahmen der Einfuhr gemäß § 2 is t eine Kopie der Einfuhrbewilligung 
oder der Nal;hweis der erfolgten Meldung gemäß § 2 Abs. 7 mitzufUhren und den Kontrollorganen auf Verlangen vorzu­
weisen." 

Artikel IV 
Änderung des BUDdesgeset.les über die Errichtung eines Fonds 

"Österreic::bisches BUDdes iDs titut rur Gesundheilsweseo" 

Das Bundesgesetz vom 25. Jänner 1973 Ober die Err;I;htung eines Fonds .. ÖsterreichisI;hes Bundesinstitut fLir 
Gesundheitswesen". BGBI. NT. 63. zuletzt geänden durch BGBI. I Nr. 98/2001. wird wie fol gt geänden: 

I . In § 21i1. d wil'"d deI'" Punkt dlll'"ch einen Bl!is/I'"ich l!I'"se/;;I lind jv/gl:!ndl! lil. I! ungefiigr: 

.. e) die FOhrung des Widerspruchsregislers gemäß § 62a Ab!. I KAKuG." 
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Vorblatt 
Inhalt: 

Der vorliegende Gesetzesentwurf dient vorwiegend der Umsetzung der Richtlinie 2001120/EG des EurOpäischen 
Parlaments und des Rates zur Angleichung der Rechls- und VerwaltungsvofSchriften der Mitgliedstaaten Uber d ie 
Anwendung der guten klinischen Praxis bei der DurchfUhrung von klinischen PrOfungen mit Humanarzneimilleln und 
enthalt folgende Regelungsschwerpunkte: 

Die Fesllegung eines genauen Verfahrens vor Beginn einer klinischen Prtlfung tur Ethikkommissionen und zuständige 
Behörde sowie die EinfUhrung bestimmter Verfahn:nslTisten: Bestimmungen über rnultizentrische PrUfungen: 
Änderungen bei der Durchfllhrung einer klinischen PrOfung: Sl:hulz von PrUfungstei lnehmem, insbesondere von 
Minderjährigen und nichteinwilligungsfähigen Erwachsenen: Berichte Ober unerwünschte Ereignisse und 
schwerwiegende Nebenwirkungen. 

Dartlber hinaus enthält der gegenständliche Entwurf Anpassungen und Klarstellungen im Arzneimiuelgesetz, die sich in 
der Vollzugspraxis als notwendig erwiesen haben. Im Bundesgesetz über KJankenanstalten und Kuranstalten werden 
erforderliche Anpassungen im § 8c (Ethikkommissionen) vorgenommen. Weiters werden die erforderlichen Anpassungen 
an das UniversitlUsgesetz 2002 vorgenommen. Schließlich soll eine Bestimmung über die Etablierung von 
Kinderschutzgruppen in den in Betracht kommenden KJankenanstalten aufgenommen werden, womit ein bereits gUi 
etabliertes Instrument auf eine gesetzliche Basis gestellt werden soll. 

Das beim ö BIG eingerichtete Widerspruchsregister gegen Ürganentnahme soll auch gesetzlich abgesichert werden. 

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

Alternativen: 

Hinsicht lich der Umsetzung der genannten Richtlinie keine. 

Auswirkungen aur die BeschlRigung und den WirtschaRutandort ÖSterreich: 

Im Hinblick auf die gegenüber der Richtlinie verkürzten Fristen können klinische Prufungen in Österreich fruher 
beginnen als in anderen Mitgliedstaaten der Gemeinschaft. Dadurch entsteht ein StandortweUbewerbsvoneil. Es ist daher 
davon auszugehen, dass dieser Standonvoneil der forschenden pharmazeutischen Industrie in Österreich zugute kommen 
und so auch positive beschäftigungspolitische Impulse geben wird. 

Finanzielle Auswirkunien: 

Beim Bund wird eine zusätzliche A 1- und A2-wenige Kraft erforderlich sein (Details siehe den allgemeinen Teil der 
Erläuterungen). 

Auf Ebene der Länder und Gemeinden sind keine zusätzlichen Kosten zu erwarten. 

Die allenfalls rur Ethikkommissionen, die im Rahmen einer muhiuntrischen klinischen prufung tätig werden, sich 
ergebenden Mehraufwendungen können jedenfa lls dadurch kompensiert werden, dass der Sponsor verpflichtet wird, 
einen kostendeckenden Bearbeitungsbeitrag zu entrichten. Im Übrigen wird sich die Belastung der . .Iokalen'· 
Ethikkommissionen insgesamt wesentlich verringern, da bei multiuntrischen klinischen prufungen (ca 70·80% aller 
klinischen Prüfungen sind multizenztrisch) die Befassung einer einzigen Ethikkommission ausreicht (bisher wurde die 
Eth ikkommissionen an allen Prufzentren befasst). 

Verhlltnis:Eu Recht5vorschrirten der- Europlisehen Union: 

Die vorgesehenen Regelungen dienen der Umsetzung der Richtlinie 2001f20/EG [Cetex-Nr. : 32001 LOO201 des 
Europäischen Parlaments und des Rates zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten 
Uber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der DurchfUhrung von klinischen Prüfungen mit 
Humanarzneimitteln. 

Besonderheiten des Normset"lungnerfahrens: 

Keine. 
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Erläuterungen 

Allgemeiner Teil 
Hauptgesichtspunkte dH Entwurres: 

Der vorliegende Enlwurfdienl vorwiegend der Umsetzung der Richtlinie 2001120/EG des Europäischen Parlaments und 
des Rates vom 4. April 2001. ABI. NT. L 121134 vom 1.5 .2001. [eelex-N T.: 3200 I L0020J zur Angleichung der Rechts­
und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber die Anwendung der guten klinischen Prax is bei der DurchnJhnmg 
von klinischen Prüfungen mit Humanarzneimitteln. 

Die Richtlinie regel! die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchftlhrung von klinischen PrüfunJ;cn von 
Humanarzneimitteln in den Mitgliedstaaten. Anwendungsbeobachlungen fallen nicht unter die Bestimmungen der 
Richtlinie. 

Bei klinischen Prüfungen handelt es sich um komplexe Tätigkeiten. die in der Regel länger als ein Jahr dauern und sich 
sogar über mehrere Jahre erstrecken können. Meist sind zahlreiche Personen und verschiedene Prüfstellen beteiligt. die 
sich häufig in verschiedenen MitgliedstaaTen befinden. Die derzeitigen Praktiken in den Mitgliedstaaten weisen 
erhebliche Unterschiede im Hinblick auf die Modalitäten hinsichTlich Beginn und Durchfilhrung von klinischen 
Prüfungen und hinsicht lich der Anforderungen an klinische Prüfungen auf. 

liel der genannten Richtlinie ist es daher, die Verwaltungs vorschriften zu vereinfachen und zu harmonisieren. indem ein 
transparentes Verfahren eingefUhrt und gUnstige Voraussetzungen fUr eine effiziente Koordinierung der klinischen 
Prüfungen durch die betreffenden Stellen in der Gemeinschaft geschaffen werden. 

Die Richtlinie enthält a ls einen wesentlichen Punkt die Einfilhrung eines genauen Verfahrensablaufes vor Beginn einer 
klinischen Prüfung. Grundsätzlich wird eine implizite Genehmigung vorgesehen. d.h. fa lls ein positives Votum der 
Eth ikkommission vorliegt und die zuständige Behörde innerhalb einer bestimmten Frist keine Einwände erhebt. darf mit 
der klinischen Prüfung begonnen werden. In Ausnahmetl!lIen ist eine explizite schriftliche Genehmigung erforderlich. 
Die in der Richt linie enthaltenen Verfahrensbestimmungen und Fristen sind gemäß Anikel 3 der Richtlinie verpflichtend 
umzusetzen. In diesen Fällen kann eine abweichende Regelung nicht mit einem höheren nat iona len Schutzniveau tUr die 
Prüfungsleilnehmer gerechtfertigt werden. 

Mit dem Entwurf soll das von der Richtlinie gefordene Verfahren fur klinische Prüfungen bei einer Behörde etabliert 
werden. Es wird eine Zweiteilung des Verfahrens vorgesehen . In diesem hat das Bundesministerium flir Gesundheit und 
Frauen die Durchfuhrung der klinischen Prüfung innerhalb von 3S Tagen ab Eingang des Antrags zu untersagen. wenn 
der Antrag nicht der .. Leitlinie filr das Ansuchen um Genehmigung einer klinischen Prüfung eines Humanarrneimiltels 
bei den zuständigen Behörden in der Europäischen Union. tur die Meldung .... on signifikanten Änderungen und die 
Mineilung der Beendigung einer klinischen Prüfung" entspricht. oder die grundsätzliche Rechtfenigung und Relevanz der 
klinischen Prüfung zweifelhaft ist. Äußen sich das Bundesministerium fur Gesundheit und Frauen innerhalb dieser Frist 
nicht, so gilt der Antrag in diesem Stadium als genehmigt. Daneben hat das Bundesministerium rur Gesundheit und 
Frauen die Durchführung der klinischen Prüfung zu untersagen . wenn die Ethikkomm ission keine befUrwortende 
Stellungnahme abgibt . Dies muss innerhalb der von der Richtlinie vorgegebenen Zeit von 60 Tagen erfolgen. 

Daneben sieht der gegenständliche Entwurf vor. dass d ie Ethikkommission dem Antragsteller und dem 
Bundesministerium rur Gesundheit und Frauen innerhalb einer bestimmten Frist nach Eingang des ordnungsgemäßen 
Genehmigungsantrages ihre mit Gründen versehene Stellungnahme übermitteln muss. 

Bei muhizentrischen klinischen Prüfungen. die nur in einem Mitgliedstaat durchgefilhrt werden. sieht die Richtlinie die 
Einruhrung eines Verfahrens vor, wonach rur den betreffenden Mitgliedstaat ungeachtet der Anzahl der 
Ethikkommissionen eine einzige Stellungnahme einer Ethikkommission abgegeben wird. Bei muhizentrischen Studien, 
die zugleich in mehreren Mitgliedstaaten stall fi nden. ist ebenfalls rur jeden betroffenen Mitgliedstaat jewei ls eine e inzige 
Stellungnahme erforderlich. 

Weiters enthält der Entwurf detaill ierte Bestimmungen über die Pflichten des Sponsors bei der Änderung der 
DUTl.:hfuhrung einer klinischen Prüfung und bei deren Beendigung sowie Vorschriften über das einzuhaltende Verfahren 
bei Aussetzung oder Untersagung einer klinischen Prüfung. 

Ein weiterer Schwerpunkt des gegenSTändlichen Gesetzesvorhabens bildet die Aufnahme detai llierter Regelungen über 
den Schutz von PrUfungsteilnehmem und den speziellen Schutz von Minderjährigen und nichteinwiltigungstl!higen 
Erwachsenen. die die bereits bestehenden Regelungen des Arzneimiltelgeselzcs ergänzen. Personen. die nicht 
rechts wirksam in eine klinische Prüfung einwilligen können. soll ten besonders geschützt werden. Diese Personen sollen 
grundsätzlich nur dann in klinische Studien einbezogen werden. wenn die begründete Annahme besteht. dass die 
Verabreichung des Arzneimittels einen unmittelbaren Nutzen fllr die betroffene Patientin den/den betroffenen Patienten 
hat. der die Risken Überwiegt. 

Die Richtlinie sieht vor. dass klinische Prilfungen an Minderjährigen auch dann vorgenommen werden, wenn sie nicht im 
individuellen Nutzen des Minderjährigen gelegen, jedOCh rur 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 Arrneimillel unbedingt nOlwendig ist. klinische Studien im Einzelfall auch 
durchfUhren zu können. wenn die Teilnahme an der klinischen Prüfung flir den Minderjährigen nicht mit einem direkten 
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Nutzen verbunden ist. erlaubt der vorliegende Entwurf auch eine klinische PrIlfung an einem Minderjahrigen, wenn diese 
zwar nicht mit einem direkten Nutzen ruT den Minderjlthrigen selbst,jedoch mit einem Nutzen rUf andere Minderjährige. 
die an derselben Krankheit leiden. verbunden ist. Dies allerdings nur unter der in der Richtlinie nicht enthaltenen 
Voraussetzung, dass die klinische Prüfung nur mit einem minimalen Risiko und einer minimalen BelaslUng verbunden 
ist. Da Kinder eine besonders schulzbedUrftige Bevölkerungsgruppe bilden. sind im Entwurf fUf eine Teilnahme eines 
Minderjährigen an einer klinischen PrOfu"g zahlreiche weilere SchulZkrilerien festge legt. 

Überdies wird das Vorgehen bei der Meldung von unerwünschten Ereignissen und schwerwiegenden Nebenwirkungen 
im Zusammenhang mit klinischen Prüfungen geregelt. Dabei werden gemeinschaftliche Übef'\\.·achungsverfahren im 
Sinne der Pharmakovigilanz angewendet. um die sofonigc Einstellung einer klinischen Prüfung sicherzustellen, sofern 
ein nicht hinnehmbares Risiko besteht. 

Ferner s ind im Arzneimillelgesetz - bedingt durch die Richtlinie 2001 120lEG - Anpassungen bei den 
Begriffsbestimmungen zu berücksichtigen. 

Festzuhalten ist, dass die Implementierung der entsprechenden Vorschriften der Richtlinie 2001120/EG keine größere 
Umgestaltung der arzneimittelrechtlichen Bestimmungen über die klinische Prtlfung nach sich zieht. weil das 
österre;chische Arzneimillelgesetz bereits nach der geltenden Rechtslage entsprechende Standards verwirklicht. Von der 
Systematik her lasst sich die Richtlinie über die gute klinische Praxis bei der DurchfUhrung von klinischen Prüfungen mit 
Humanarzneimilleln ohne wesentliche Änderung des grundsätzlichen Aufbaus des 111 . Abschnitt des Arzneim itteJgesetzes 
einarbeiten. 

Darüber hinaus enthält der vorliegende Entwurf einige Anpassungen und Ktarslellungen im Arzneimittelgesetz. die sich 
aus der bisherigen Votlzugspraxis als notwendig erwiesen haben. Im Bundesgesetz über Krankenanstalten und 
Kuranstalten werden erforderliche Anpassungen im § 8c (Elhikkommissionen) vorgenommen. Weiters werden die 
erforderlichen Anpassungen an das Universitälsgesetz 2002 vorgenommen. Schließlich soll eine Bestimmung Uber die 
Etablierung von Kinderschutzgruppen in den in Betracht kommenden Krankenanstalten aufgenommen werden, womit ein 
bereits gut etablienes Instrument auf e ine gesetzliche Basis gestellt werden 5011. 

Das beim ÖBIG eingerichtete Widerspruchsregister gegen Organentnahme soll auch gesetzl ich ilbgesichen werden. 

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

Finanzielle Auswirkungen: 

I) Bund: 

Die finanziellen Auswirkungen dieses Bundesgesetzes wurden unter Beachtung der vom Bundesminister rur Finanzen 
erlassenen Verordnung belrefTend Richtlinien rur die Ermilllung und Darstellung der finanziellen Auswirkungen neuer 
rechtsetzender Maßnahmen gemäß § 14 Abs. 5 des Bundeshaushaltsgesetzes (BHG). BGBI. Nr. 2 13/ 1986. i.d .g. F .. 
erminelt und dargestellt . 

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

Allgemein zu den Vollzugskosten des Bundes: 

Mit der Novelle wird. in Entsprechung der Richtlinie 2001120/EG , e in detaillierter Verfahrensablauf vor Beginn einer 
klinischen Prüfung eingefilhrt (§ 40ff), der rur den Bund (das BMGF) e inen erweiterten Aufgabenbereich mit sich bringt . 
Die durch eine klinische Prüfung verursachte Verwaltungstatigkeit besteht derzeit in der Durchsicht und Bearbeitung der 
Meldungen sowohl am Beginn der klinischen Prtlfung als auch von Änderungen am Prüfplan. der Durchsicht und 
Bearbeitung der SAE·Meldungen. der Organisation der Inspektionen. der Befassung des Arzneimittelbeirates. sowie der 
schriftlichen und mllndlichen Eneilung von Auskünften. 

Die Anforderungen der Richtlinie 200 1/20 EG machen eine Ausweitung der Verwaltungstätigkeit rur den Bund 
notwendig. Das bisherige Meldeverfahren wird durch ein Genehm;~ungsverfahren ersetzt. die Stellungnahmen der Ethik· 
Kommissionen werden in das Behördenverfahren eingebunden, Anderungen am PTÜfplan müssen genehmigt werden, 
klinische Prüfungen können z.B. zum Schutz der Prtlfungsteilnehmerlnnen ausgeselZi oder untersagt werden, es sind 
Datenbanken zu ruhren und die Anerkennung einzelner Ethilr.:.kommissionen als .. Leit·Ethikkommissionen" 
durchzuflIhren. All dies wird zu einem Ansteigen der Koslen beim Bund rohren. 

Zur näheren AufschlUsseiung der einze lnen Leistungen des Bundes im Rahmen einer klinischen Prüfung wurde ein 
detailliener Unlersuchungsbericht samt ausfilhrlichen 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 Prüfung slehen und 
s ich andere~eits direkt aus einer gesetZlichen VerpfliChtung des Bundes ergeben. 

Tabelle A: ~i5tuUlI!SDrOZeS5e 
N,_ Bezeichnun2 des Leistun2sorozesses Zurechnunlo!szeitraum 

I. ~TÜfung und Bearbeitung von eingelangten Genehmigungsantrtlgen gemäß 2004·2008 
40 

2. Prüfunll. von Antrll2en nach einer nelotativen SteIJunll.nahme d" 2004-2008 
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Ethikkommission ,mäß 40 Abs. 4 

3. Bewenune. und Genehmie.une. von Änderune.en am Prtlfulan e.emaß ~ 37a 2~-2008 

4 . Aussetzen oder Untersae.en einer kl inischen Prtlfung e.emaß ~ 41c 2004-2008 

5. FOhrune. der Datenbanken 2004-2008 

6 Anerkennune. der .. Leit-Ethikkommissionen" 2004-2008 

7. Prtlfung von Anträlg~~ im Zusammenhang mit Gentherapie und somatischer 2004-2008 
Ze lltheraoie e.emliD 40 Abs. 5 

• Infonnationsarbe it 2004-2008 , Inspektionen 2004·2008 

Zur Erläuterung der Tabellen: 

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

Tabelle B: PrOrUn2 und BearMilune. von ein2elan21en Genehmi2Un2Sanirigen gemlD 40 Abs. I 

N,. Arbeitsschritt VG, Erwartete Wahrschein- Zeitbedarf Erwartungswert 
Fallzahlen Iichkeit ;, 

Stunden 

I. Erfassung d" Antrags ""d Al 400 I 0.33 132 
Durchsicht d" Fonnblatts 
und der Patienteninformation 
auf Vollständigkeit 

,. Eintragung des Antrags ;, A2 400 , 0.25 '00 
Tenninevidenz 

3. Durchsicht des Antrags AI 400 I 0.25 100 

". Urgieren '0' feh lenden A2 400 0.25 0,33 33 
Unterlagen 

4 . Fachliche Beurteilung d .. AI 400 I I 400 
Protokolls 

4 •. Fachliche Beurte ilung AI 50 I 3 150 
Kinderstudien 

3. Fachliche Durchsicht d" AI 400 I 0.25 100 
Patientenin fonnation 

4. Klärung von Fragen. offenen AI 400 0.25 0.167 17 
Punkten 

4 • . Schriftliche Klärung ,on A2 400 0.25 0.33 33 
offenen Fr81!.en 

5. Vorbereitung Bescheid AI 400 0,025 I 10 
6. Erstellune. des Bescheides Al 400 0,025 I 10 
Wird ein Antrag auf GenehmIgung emer klinischen Prufung emgerelcht. so tst dIeser zunäc hst zu erfassen und auf 
formale Vollständigkeit zu überprtlfen und ansthließend in die Terminevidenz einzutragen . Der Antrag ist nun in 
fachlicher Hinsicht durchzusehen und eventuell fehlfmde Unterlagen sind zu urgieren. Liegt ein vollständiger Antrag vor. 
so ist dieser fat hHch zu beurteilen. Im Hinblick auf die Erweiterung der Zulässigkeit von Kinderstudien und die 
besondere SthUlzwOrdigke it d ieser Personengruppe. muss bei der fach lichen Beurteilung von Kinderstudien eine 
umfangrekhere Prtlfung stanfinden. In einem Y. aller Fälle werden vor einer endgOltigen Entscheidung mit den 
Antragstellern offene Punkte geklärt werden müssen. Im Ansthluss an das Ende des Meinungsbildungsprol.C'sses wird in 
einigen Fällen die Vorbereitung und Erstellung e ines ablehnenden Bescheides notwendig sein. 

Tabelle C: PriUun2 von Antrli2en nach einem ne2ativen Votum der Ethik-Kommission emU S 40 Abs. 4 

N, Arbeitssthritte VG, Erwartete Wahrsthein- Zeitbedarf Erwartungswert 
Fallzahlen lithkeit in SlUnden 

I. Erfassung und Durchsicht d" A2 400 I 0,5 200 
Stellungnahme d" 
Ethikkommissionen 

2. Ur~ieren von Stellun/.!.n8hmen A2 400 0,1 0.25 10 
3. Durchsicht der Stellungnahme AI 400 I 0.25 100 

der Ethikkommission 
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4. Fachliche Beurteilung ,« AI 400 O.OS 8 160 

Antrags be; neg. Votum ,,, 
Ethikkommission ,. Inhaltliche Vorbereitung ,« AI 400 0.05 2 40 
Bescheides 

6. Erslellun S!. des Bescheides A2 400 O.OS I 20 

Gemäß § 40 Abs. 4 besieht du~ Möghchkelt. die Durchfilhrung emer klinischen Prüfung 1m Anschluss an em negatives 
Votum einer Ethikkommission zu untersagen. Zu diesem Zweck sind die Stellungnahmen der Elhikkommissionen zu 
erfassen und durchzusehen. In einigen Fällen wird das Einfordem der Stellungnahme aufgrund des Ablaufs der FriSI 
notwendig sein. HaI eine Ethikkommission e ine negative Stellungnahme abgegeben, so muss diese einer fachlichen 
Beurteilung umerzogen und anschließend ein Bescheid erste llt werden. 

Tabelle D: Be""ertuß2 und Genehmi unI! von Änderuß2en am PrOfD]a" em.8l! 37. 

N,. Arbeitsschritle va, Erwartete Wahrschein- Zeitbedarf Erwanungswert 
Fal1zahlen lichkeit in Stunden 

I. Zuordnung der Amendments A2 '00 I 0.2S 200 

2. Durchsicht "0' fachliche AI '00 I 0.' 400 
Beurteilun der Amendments ,. Durchsicht der Stellungnahmen A2 '00 I 0.2S 200 
der Ethik-Kommission 

4. Fachliche Beurteilung ,,, AI '00 0.02S 0.25 , 
negativen Ste llungnahmen ,,, 
Ethik-Kommissionen ,. Inha ltliche Vorbereitung ,,, AI '00 0.03S 05 14 
Bescheides 

6 . ErstellunI! des Bescheides A2 800 0.03 S I 28 

7. Führune der Terminevidenz A2 '00 I 0.167 134 .. 
BeabSichtigt der Sponsor Anderungen am Prtlfplan herbeizufUhren. so hat er diese der Behörde mitzuteilen. DIe einzelnen 
Amendments sind zunächst den jeweiligen klinischen Prtlfungen zuzuordnen und fachlich zu beurteilen. Im Anschluss 
daran müssen die zu den jeweiligen Amendments ergehenden Stellungnahmen der Ethikkommissionen durchgesehen und 
beurteil t werden. In einigen Fällen wird die Erste llung eines Bescheides notwendig sein . 

Tabelle E: Aussetzen oder Unlersai!en einer klinischen PrOfune: e:emäß § 41c 

N, . Arbeitsschritte va, Erwartete Wahrschein- Zeitbedarf Erwartungswert 
Fallzahlen lichkeit in Stunden 

I. Zuordnung ,,, A2 100 I 0,2S 2S 
Inspekt ionsberichte "0' 
sonstie.er Informationen 

2. Durchsicht "od fac hl iche AI 100 0.' I '0 
Beurteilung '00 
Inspekt ions berichten odoe 
sonstigen Berichten "0' 
Informationen 

2. Inhalt liche Vorbereitung 'oe AI 100 0.Q2 0.' I 
Bescheide ,. Erstellun~ der Bescheide A2 100 0,02 I 2 

4. Erstellung von Aktionsplänen A I 100 0.04 I 4 
4, Mitwirkung an der Erstellung A2 100 0.04 I 4 

der Aktionspläne 

Mit § 41 c wird die Möglichkeit der Aussetzung oder Untersagung der klin ischen Prüfung durch die Behörde eingefllhrt. 
Erhält die Behörde Informationen über eine klinische Prüfung. die geeignet sein könnten. die Aussetzung oder 
Untersagung zu rechtfert igen, so müssen diese Informationen der jewei ligen kl in ischen Prüfung zugeordnet werden. 
Danach müssen diese Informationen einer fachlichen Beurteilung unterzogen und eventuell mittels eines Bescheides 
Maßnahmen gesen:t werden. Das Gesetz sieht darüber hinaus in § 41c Abs. 4 die Erstellung von Akt ionsplänen zur 
Wiederherstellung der Voraussetzungen der Genehmigung vor. 

Tabelle f : Fnhrun der DlIlenbanken 

Arbeitsschritte Erwanele 
Fallzahlen 

Wahrschein­
lichkeil 

Erwartungswert 
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I Erfassen der Anlräj,!.C A2 400 I I , 400 
2. Erfassen der AmendmenlS A2 800 I 0.' 400 

3. Erfassen der Meldungen A2 1000 I 0.5 '00 
4. Koordination mit anderen A2 400 0.2 0.' 40 

Behörden , Fachliche Beurteilung "od AI 400 I I 400 
Freigabe der Informat ionen 

6. Beendigun2Smeldungen A2 600 I 0.25 150 
DIe Rlchtllme und dIe 1m Ansthluss daran von der KommIssIon erlassenen Leltllmen sehen dIe Schaffung von 
europäischen Datenbanken ruT klinische Prtlfungen vor. Jeder Antrag, jedes Amendmenl. jede Meldung. und j ede 
Stellungnahme mUssen in dieser Datenbank erfasst werden. Der Verfahrensablauf bei der Erfassung der Daten folgt der 
enlsprethenden Leitlinie der Kommission. 

Tabelle G: Anerkennun2 der Lcit-Elhikkommiuionen" 

N,. Arbeitsschriuc VG, Erwartete Wahrschein- Zeitbedarf Erwanungswcr1 
Fallz.ahlen hehkei! in Slunden 

I Dur!;hsi!;ht u. Beurteilung der AI 10 I 4 40 
Unlerla llen zur Anerkennun2 

2 Veranlassungen ,oe A2 10 I I 10 
Verö ffemli!;hunl? 

Jene EthikkommiSSIonen, die Im Rahmen emer muluzentrls!;hen klinischen Prüfung tätig werden wo llen. müssen gemäß 
§ 41 b Abs. I gewissen Kriterien entspre!;hen. Sie haben das Vorliegen dieser Kriterien bei der Meldung Zu beS!;he inigen. 
Die Behörde hat alle EthiUommissionen. die audl die VOl"ausS(:[zullgen gemllß § 4tb Abs. 2 elfl.iIl~Il, im AmtsbIall zur 
Wie ner Zeitung kundzuma!;hen. 

Tabelle H: Prüfung von AntrAgen im Zusammenhang mit Genlherapie und soma tisc her Zelltherapie gemäß § 40 
Abs 5 

N, Arbeitsschritte VG, Erwartele Wahrs!;hein- Zeitbedarf Erwartungswert 
FallzahJen li!;hkeit in Stunden 

I. Überprüfung d" Formblatts A2 10 , 0. 167 2 
"od doe Patienten info rmat ion 
auf Vo llständil!.keit 

2. Dur!;hsi!;ht "od fachliche AI '0 I 8 80 
Beurteilung doe gesamten 
Unterla2en 

3. Koordination mit anderen AI 10 I 0.25 2.5 
Behörden 

4. Inhaltliche Vorbereitung d" AI 10 I 2 20 
Bescheides ,. ErstellunI! des Bescheides A2 10 I I 10 

Bei den in § 40 Abs. S genannten Anwendungsgebieten sind aufgrund der von diesen Techniken ausgehenden besonderen 
Gefahren umfangreichere Überprilfungen notwendig als bei sonstigen klinischen Prtlfungen. Daher ergibt sich hier im 
Verg leich zu den Anträgen in Tabelle A ein deutlicher Mehrau fwand rur die Bearbeitung der einzelnen klinischen 
Prtlfung. 

Tabde I- Informalionsarbeil 

N, . Arbeitsschritte VG, Erwartete Wahrsch- Zeitbedarf '0 Erwartungswen 
Fallzahle n ein lichkeit Stunden 

I. Schriftl iche "od telefonische AI 400 I 0.' 200 
Beratung "od Auskünfte ru, 
Ethikkommissionen, 
Sponsoren, Prilfer. 
Patientenvertreter etc. 

2. Schriftl iche "od telefonische A2 400 I 0. ' 200 
Beratun,l? 

Dur!;h die Auskunftspflicht der Behörden ergibt skh schon vor AntragsteIlung. während des Prtifungsverfahrens oder 
während der k lini~hen PrUfung e ine Informationsarbeit rur die Behörde. Diese wird si!;h durch das nun detailliertere 
Prtlfungsverfahren deutlich erhöhen. 

Tabelle J: Inspektionen 

83/ME XXII. GP - Entwurf (gescanntes Original)24 von 78

www.parlament.gv.at



- 22 -
N,. Arbeilsschriue VG, Erwartclc Wahrsch- Zeilbedarf 

" 
Erwanungswen 

Fallzahlen einlichkeit Stunden 

I- Orltanisalorische Arbeitcn Al " I 8 400 

2. Durchsicht d« Al " I I 50 
lnsockt ions berichte 

Das AMG sieht Inspe:klionen aller Einrichlungen die im Zusammenhang mit einer klinischen Prtlfung Siehen lIor. Zur 
DwchfUhrung dieser Inspeklionen sind im Vorfeld zahlreiche organisatorische Maßnahmen notwendig. Nath 
Durchfllhrung der Inspektionen sind die Berichte llJ bearbeiten. 

Ert:ebni5: 

Aus den oben gemachten AusfUhrungen ergibt sich ein zu erwartender Gesamtaufwand von 5586.5 Arbeilsslunden pro 
Jahr. Von diesem ist der derzeitige Aufwand von 2300 Arbeitsstunden abzuziehen. Daraus ergibt sich der zu erwanende 
Mehraufwand lIon 3286.5 Arbeitsstunden pro Jahr. Dieser Mehraufwand ven til! sich wie aus der Tabelle ersichtlich auf 
1193,5 A I-wertige und 2093 A2-wert ige Stunden. (vgl. Tabelle K und Tabelle L) 

TaMile K : GHamraufwand des Bundes in Arbeirssrunden Dro Jahr 

Leistungsprozess Arbeitsaufwand VG, VG, 

Prüfung ood Bearbeitung .0' eingelangten 1085 AI : 777 A2: 308 
Genehmigungsanträgen gemllß § 40 

Prüfung .00 Anträgen nach einer negativen 530 AI : 300 A2: 230 
Stellungnahme der Ethikkommission gemllß § 40 
Abs. 4 

Bewe~~g und G~~ehmigung von Änderungen 981 AI : 419 A2 : 562 
am Prü lan emäß 37a 

Aussetzen odle~. Untersagen einer klinischen 8. AI: 55 A2 : 31 
Prtlfunl! I!cmllß 41 c 

FUhrunI! der Datenbanken 1890 AI : 400 A2 : 1490 

AnerkennunI! der .. Leit-Ethikkommissionen" 50 A I: 40 A2 : 10 

Prtlfung von Anträgen im Zusammenhang mit 114.5 AI : 102.5 A2: 12 
Genthcrapie und somatischer Zelltherapie gemäß 
§ 40 Abs. 5 

Informat ionsarbe it 400 AI : 200 A2: 200 

Insoektionen 450 Al : · A2 : 450 

Gesamr: 5586.5 Stunden AI: 2293.5 Stunden A2: 3293 Stunden 

Tabelle L: Mehra ufwand des Bundes in Arbeitsstunden ro Jahr 

VG, Neuer Arbeitsaufwand Derzeitiger Arbeitsaufwand Mehraufwand in SlUnden pro 
Jahr 

A I 22935 1100 11 93.5 

A2 3293 1200 2093 

GH.ml: 5586.5 Stunden 2300 Stunden 3286,5 Stunden 

Personalbedarf: Der Mehraufwand des Bundes von 5586,5 Arbeitsstunden ergibt einen erhöhten Personalbedarf des 
Bundes von einer Person der Verwendungsgruppe AI und (abgerundet) einer Personen der Verwendungsgruppe A2 . (vgl. 
Tabelle M) 

Tabelle M 

Personalbcdarf 

VG, lahreszeitbedarf lahresnormalarbeitszeit PersonalbedarflVGr 

in Minuten (in Minutcn 

AI 7 1610 100000 I 

A2 125580 100000 I 

Gesaml-Personalbcd.rr: 2 

Zur Vol1zugskoslentabelle : 

Bei der Berechnung der Vollzugskosten ruf den Bund wurde von 400 Genehmigungsanträgen ruf klinische Priifungen 
ausgegangen. Dies enlspricht der bisherigen Antragszahl. Der zu erwartende Arbeitsaufwand wird ruf alle Jahre im 
Berechnungszeitraum gleich sein. weshalb auf die genauere Darstellung der weiteren Jahre verzichlet werden kann. 
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Aufgrund der durchschninlichen Personalkosten je Bed iensteter ergeben sich ruf den Bund jährliche Vollzugskosten \Ion 
14].958 Euro und somi157S.832 Euro ruf den Berechnungszeitraum \/on 2004·2008 . 

Tabelle N: VollzUIl'skosten 

VG, Kosten pro Jahr Kosten im Berechnunj!szeitraum 

Al 63.528 254. 112 

Al 40.215 160.860 

Gesamt: 103.743 414.972 

2) Länder und Gemeinden: 

Zunächst ist festzuhalten, dass sich durch das Konzept der einzigen Stellungnahme einer Ethikkommission im Rahmen 
e iner rnullizenlrischen Prüfung die Anzahl der Beuneilungen insgesamt drastisch verringern wird. da nicht mehr jede 
Elhikkomm ission an jedem Prüfzentrum zu befassen ist. Dadurch wird es bei allen lokalen Ethikkommissionen. d ie nicht 
im Rahmen einer multizentrischen Prüfung lälig werden dUrfen, insgesamt zu einer wesenlliehen VelTingerung des 
Arbeitsanfalles und damit zu einer großen Entlastung kommen. 

Die zusätzlichen organisatorischen Anforderungen an Ethikkommissionen und zuslil zliche Anforderungen an die 
personelle Zusammensetzung von Ethikkommissionen. die im Rahmen von mullizentrischen klinischen PrUfungen UU ig 
werden, ergeben sich unmitlelbar aus der genannten Richtlinie. Nach den dazu von der Kommission erstelhen Leitlinien. 
die nach der Richtlinie einzuhalten s ind, werden die Unte rlagen. die d ie Ethikkommissionen in Zukunft erhalten werden, 
wesentlich umfangreicher als derzeit se in. Diese werden jedenfalls auch die PrUferinformation beinhahcn mUssen. diese 
enthä lt auch Angaben zu den nichtkl inischen Daten über das betreffende PrUfpräparat. Dementsprechend ist es aut:h 
erforderlich, dass fachkundige Personen der Ethikkommission angehören, die diese Daten beurteilen. 

Weiters ist festzuhalten. dass kein Träger verpflichtet ist, hinsichtlich der bei ihm eingerichtete Ethikkommission die 
Qualifikation einer Ethikkommission im Rahmen einer multiuntrischcn klini5<;hen Prüfung anzustrebcn. Daher liegt cs 
im Ermessen des Trägers. ob er die zusätzlichen Anforderungen in Kauf nehmen wilL 

Schließlich ste llt nunmehr § 41 Abs. 3 AMG und § Sc KAKuG klar, dass rur d ie von der Ethikkommiss ion 
vorzunehmende Beurteilung von Sponsor ein kostendeckender Kostenbeitrag eingehoben werden kann. AIlf'äliige 
Zusatzkosten können daher jedenfalls kompensiert werden. 

Durch die gesetzliche Verankerung der Kinderschutzgruppen in den in Betracht kommenden Krankenanstalten wird eine 
bestehende Praxis gesetzlich verankert. Zusätzlicher Personal bedarf in den Krankenansta lten ist dadurch nicht gegeben. 
da d ie am Behandlungsprozess Beteiligten bereits derzeit schon interdisziplinär nach dem Stand der Wissenschaft zur 
bestmöglichen Betreuung der betroffenen Kinder zusammenarbeiten. 

1m Übrigen sind zusätzliche Kosten rur Länder und Gemeinden nicht zu erwarten, 

Kompetenzgrundlage: 

Der vorliegende Entwurf stUtzt sich hinsichtlich Art!. III und IV auf den Kompetenztatbestand .. Gesundheitswesen" des 
Art. 10 Abs. I Z 12 B-VG . 

Der Entwurf stUtzt sich hinsichtlich An 11. I. Titel auf Art . 12 Abs. I Z I B-VG ( .. Heil- und Pflegeanstalten"). 
hinsicht lich An 11 2 . T ite l auf Art 10 Abs. I Z 12 B· VG ( .. Gesundheitswesen"). 

Besonderheiten des Normerzeugungsverfahrens: 

Keine. 

Besonderer Teil 
Zu Art. I (Änderung des Arzneimiltelgeselzes): 

Zu Z I 16 lAbs. 3 Z I und 2): 

In Zusammenhang mit der Umsetzung der .. Nahrungsergänzungsmittel-Richtlinie" war es erforderlich. das 
Lebensmittelgesetz an das Gemeinschaftsrecht anzupassen und den Begriff .. Verzehrprodukt" durch den Beg.riff 
.. Nahrungsergänzungsmitlel" zu ersetzen. Da es sich nach dem Lebensmiltelgesetz bei Nahrungsergänzungsmittel 
nunmehr - im Gegensatz zu Verzehrprodukten - um Lebensmitteln hande lt. is t es erforderlich. die Bestimmungen ilber die 
Abgrenzung zu Arzneimiueln zu ändern . 

Zu Z 2 (6 :z Abs. ! laI: 

Die sogenannte .. magistrale Zubereitung" ist derzeit nkht im Arzneimittelgesetz definiert. Derartige in einer öffentlichen 
Apotheke oder Anstaltsapotheke auf Grund einer ärztlichen Verschreibung hergestellten Arzneimittel unterliegen nicht 
der Zu lassung. Die Aufnahme der Definition ins Arzneimittelgeselz dient der KlarsteIlung. 

Zu Z 3 (§ 2 Abs. 16a): 

Im Arzneimillelgesetz ist der Begriff .. RUckstandshOchstmenge" derzeit nicht definiert . Filr die Festsetzung von 
Wartezeiten sind die in der Verordnung (EWG) des Rates vom 26. Juni 1990 festgelegten RUckstandsh6c:hSlmengen 
j edoch wesentlich. 
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ZuZ4(§2Abs.17): 

Die Definition der Wanezeit ist llJ erweiteren, weil aus fachlicher Sicht zur Bestimmung der Wartezeit eine 
Berücksichtigung der Rückstandshöchstmenge unbedingt erforderlich ist. 

ZuZ5(§2.): 

Mit dieser Bestimmung werden einige von den bereits bisher im Arzncimittelgcsctz cn.hallenen Legaldefinilionen den in 
der Richtlinie 2001120/EG enthaltenen Begriffsbestimmungen angepasst bzw. werden bisher nicht vom 
Arzneimillelgesclz umfasste Begriffe. wie etwa •. Nebenwirkung", "unerwartete Nebenwirkung" oder .. schwerwiegende 
Nebenwirkung" erstmals definiert. 

Die Definition der Anwendungsbcobachtung in Abs. 3 entsprithl im wesentlichen der bisherigen Definition des 
Arzneiminelgesclzcs (zugelassene Arzneispezialität, keine Zusätzlichen diagnostischen Maßnahmen, Therapie wie in der 
medizinischen Praxis). 

Gemäß der Definition darf die Behandlungsslrategie "nicht im Voraus in einem Prtlfplan festgelegt werden", was eine 
systematische Untersuchung erschwert bzw. unmöglich macht. Weiters enthält die neue Definition nicht mehr den 
Passus. dass ein Gruppenvergleich die Untersuchung automatisch zu einer klinischen Prüfung macht. 

Der Begriff der Prtlferinfonnation (Abs. 11) wird erstmalig im Arzneiminelgesetz verwendet. 

Der Begriff Prtlfprttpa.r.lt in Abs. 13 umfasst alle Fonnen des Einsatzes eines Arzneiminels im Rahmen einer klinischen 
Prüfung. insbesondere auch eine Klarslellung hinsichtlich der Verwendung zugelassener Arzneispezialitll.ten als 
Prütpräparat. 

Durch den Abs. 14 wird eine neue Terminologie hinsichtlich der in eine klinische Prtlfung einbezogenen Personen 
eingetuhrt. 

Neu in der Definition unerwunschtes Ereignis in Abs. 17 ist, dass e in unerwünschtes Ereignis erst ab der Verabreichung 
eines Arzneimiltels auftreten kann. Der inhaltliche Gehalt des Begriffes unerwünschtes Ereignis (nichl unbedingt in 
kausalem Zusammenhang) wird nicht gell.ndert. 

Im Abs. 18 wird der Begriff Nebenwirkung erstmals im Arzneimiltelgesetz definiert. Es handelt sich dabei um eine 
schädliche und unbeabsichtigte Reaktion auf ein Prtlfprllparat in jeglicher Dosierung. Der Begriff wird benötigt, weil sich 
die Meldepnichten insofern gelinden haben. als der Sponsor an Behörden und Ethikkommissionen mutmaßliche 
unerwartete schwerwiegende Nebenwirkungen zu melden hat. Die Definition des Abs. 19 enthalt die Differenzierung 
nach dem Schweregrad eines unerwünschten Ereignisses und einer Nebenwirkung. Bei der in der Definition der 
unerwarteten Nebenwirkung in Abs. 20 angesprochenen Produktinformation handelt sich z.B. um die Pruferinformation 
tur ein nicht zugelassenes Prtlfprttparat oder um die Fachinfonnation rur eine zugelassene Arzneispezialilät . 

Zu Z 6 (§ 4 Abs. 3 Z 4): 

Arzneispezialitälen rur lebensminel liefernde Tiere dürfen nur jene Sioffe enthallen. rtlr die RlickstandshOchstmengen 
festgelegt sind oder die bei beslimmungsgemäßen Gebrauch keine Rtickslände verursachen. 

Zu Z 7 (§ S Abs. 2 Z 7): 

Auch die Tierärztinlder Tierarzt hat unter Einhaltung der Beslimmungen des Tierarzneimillelkontrollgesetzes. BGBL 1 
Nr. 28/2002, die Möglichkeit, die vorgesehene Dosierung zu ändern. 

Zu loS und 14(§ 11 Abs.' Z2 und § 12 Ab!. 2): 

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

Zu Z 9.12 und 31 (6 11 Abs. 7, 6 12 Abs. 1 Z 2 und § 35 Ab! 1 Einleltungssat1:); 

Die Einfllgung des Begriffes .. Zahnarzt" trägt dem Umstand Rechnung. dass es sich bei Zahnärztinnen IZahnärzten um 
eine eigene Berufsgruppe handelt , die nicht unter den Begriff "Arzt" subsumiert werden kann. 

Zu Z 10 (§ Ila Abs. Ilj 

Mit der ArVleimitte lgesetz-Novelle 1988 wurde der § 1111 in das Gesetz neu aufgenommen. um zu verhindern, dass die 
große Anzahl von Stoffen, die in der Allergiebehandlung eingesetzt werden. zu einer Unzahl von Zutassungsverfahren 
fUhrt, die jedoch nicht zu einer Erhöhung der Arzneimittelsicherheit beitragen. Da die gehende Formulierung zu 
Unklarheiten bezüglich des tatsächlichen Inhaltes der vorgesehenen Zulassung getuhrt hat. soll durch den vorgesehenen 
Text klargeslelll werden, dass das Herstellungsverfahren einschl ießlich der chemisch phannazeutische Dokumenlalion 
Gegenstand der bescheidmäßigen Zulassung ist. Sofeme es sich also nicht um zulassungspflichtige Arzneispezialitäten 
handelt. dUrfen Arzneiminel im Sinne des § lla ohne weilere behördliche Genehmigung abgegeben werden, wenn das 
jewe ilige Herstellungsverfahren zugelassen ist. 

Zu ZI,{§ rrb): 

§ Ilb sieht vor, dass Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des § lAbs. 3 Z 8, sofern diese im Voraus stets in 
gleiCher Zusammensetzung hergestellt und unter der gleichen Bezeichnung in einer zur Abgabe im Kleinverkauf 
beslimmll:n Fonn in Verkehr gebracht werden, im Inland nur abgegeben werden dürfen, wenn dies dem 
Bundesminislerium tur Gesundheit und Frauen gemeldet wurde. Durch § lAbs, 3 Z 8 werden vor allem 
Desinfektionsminel. die prophylaktischen Zwecken dienen und zur Anwendung auf der gesunden Haut bestimmt sind. 
vom ArVleimillelbegriffausgenommen und der Meldepflichi nach § Ilb unlerworfen. Da solche Produkte aber nunmehr 
dem Biozid-Produkte-Gesetz oder dem Medizinproduktegesetz unterliegen, ist die erforderliche behördliche Kontrolle 
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durch diese Rechlsmalerien gegeben. Eine Unterstellung dieser Produkte unter jeweils mehrere Bundesgesetze würde zu 
Rechtsunklarheiten fUhren . Die Streichung des § 1I b dient daher der KlarsteIlung und der Vereinfachung der Vollziehung 
ohne einen Verlust an Sicherheit. 

Zu Z 13(§ 12 Abs.1 Z3): 

Es handelr sich um eine Bereinigung eines Redaktionsversehens. 

Zu Z 15 (§ ISa Abs. I Z 2): 

Der SatZ1eil .. nach § 13 des Arzneiminelgesetzes" in der Z 2 wird gestrichen. weil er nicht EU-konform iSI . 

Zu Z 16 (6 ISa Abs. 4); 

In der VoJlzugspraxis haben sich wiederholt Probleme dadurch ergeben. dass Zulassungsinhaber Einwände hinsichtlich 
§ ISa Abs. I Z 2 in Bezug aurein bestehendes Patent vorgebracht haben. Dies ist aber nicht von der in Rede stehenden 
Bestimmung erfasst und unterliegt daher auch nicht der Prtlfung durch die Arzneimil1elbehörde. Die Behörde prilfl. in 
diesem Zusammenhang lediglich, ob die DatenschutzlTist des § ISa Abs. I Z 2 hinsichtlich der erstmaligen Zulassung 
noch besteht. Einwände des Zulassungsinhabers könnten sich ebenralls nur aur diese Datenschutzrristen beziehen. 1m 
Hinblick darauf. dass auch die einschlägigen europäischen Rechtsvorschrifl.en keine Information des Zulassungsinhabers 
von der bezugnehmenden AntragsteIlung vorsehen, wird der Abs. 4 des § 15a gestrichen. 

Zu Z 17 C§ ISb): 

Der bisherige § 15b (Zulassung ohne Unterlagen rur ein mit einer zugelassenen Arzneispezialität identes Produkt) findet 
keine Deckung in den EU-Richtlinien. Eine Aufrechterhaltung dieser Vorschrift ist daher mit dem einschlägigen EU­
Recht nicht vereinbar. Da das Arzneimillelgesetz derzeit keine explizite Vorschrift enthält. die die bibliographische 
Zulassung im Sinne des Art. \0 Abs. I lit a ii) der Richtlinie 2001183/EG vorsehen wUrde. soll dem der neue § ISb 
Abhilfe schaffen. 

Zu Z 18(§ 24 Abs. 2 Z3): 

Oie RezeptfreiSiellung gemäß § 2 Abi. t de~ Rezeptpf1ichtgeset2es erfolgt automatisch nach erfolgter geänderter 
Einstufung der Substanz in der Rezeptptlichtverordnung. Diesbezllglich ist daher kein Bescheid gemäß § 24 Abs. 2 
erforderlich. 

Zu Z 19 (§ 24 Abs. 9 und 9a): 

Bislang enthielt das Arzneimittelgesetz keine Regelung darllber. in welchen Fällen eine Änderung von registrierten. aber 
von der Zulassungspf1icht ausgenommenen homöopathischen Arzneispezialitllten möglich ist Durch den Abs. 9 werden 
Änderungen der Zusammensetzung oder der Bezeichnung derartiger Arzneispezialitäten einer Neuanmeldung und 
Registrierung unterworfen. sonstige Änderungen bedürfen lediglich einer Meldung an die Behörde . Abs. 9a enthält eine 
Übergangs frist rur das Inverkehrbringen von homöopathischen Arzneispezialitäten ohne die gemäß Abs. 9 
durchgeruhnen Änderungen. 

Zu Z 20 ( § 26 Abs. 2): 

Die bisher ruf immunologische Tierarzneiminel gellende Bestimmung der lückenlosen Chargenfreigabe steht im 
Widerspruch zur Richtlinie 200 I 182/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodex fllf Tierarzneiminel. Ein Wegfall der 
Chargenfreigabe rur den Großteil dieser Produkte stellt außerdem eine Verwaltungsvereinfachung dar. 

Zu Z 21 (§ 29 Abs. 1 und 2): 

§ 29 Abs. I und 2 sind inhaltlich unverändert: es wurde lediglich der Begriff "Versuchsperson" durch den in der 
Richtlinie 200 1120/EG verwendeten Begriff "Prtlfungsteilnehmer" ersetz:!. 

Zu Z 22 und 23 (§ 29 Abs. 4 und § 30): 

Der bisherige § 30 (verpflichtendes Gutachten des Arzneimitte!beirates fllr klinische Prtlfungen von Arrneimitteln. rur 
die noch keine aussagekräftigen Ergebnisse von klinischen Prtlfungen vorliegen) hatte zu entfallen. weil diese Regelung 
im Hinblick auf die Verfahrens'lorgaben der Richtlinie nicht mehr zulässig ist . Aus Gründen der Systematik der 
Bestimmungen wurde die Regelung betreffend die Einbeziehung gebärfähiger Frauen in eine klinische Prtlfung nunmehr 
in einem neuen § 30 normien. 

Die bisherige Regelung. dass bei Einschluss von gebärfl!higen Frauen in klinische PrUrungen eine Ärztin/ein Arzt 'Ior 
Beginn und während der klinischen Prtlfung in monatlichen Abständen das Nicht'lorliegen einer Schwangerschaft 
festzustellen hai. hat bei zahlreichen Studien zu Problemen geruhn. 'Ior allem dann. wenn nach der Phase der 
Arzneimittelgabe eine längere Periode (bis zu Jahren) der Nachbeobachtung vorgesehen war. Auch in dieser Phase 
musste zwingend ein monatlicher Schwangerschaftstest durchgeruhn werden. 

Die neue Bestimmung ("vor und in ausreichender Wiederholung während der klinischen Prtlfung.") lässt mehr Spielraum 
rur eine sinnvolle zei tliche Anordnung der Schwangerschaftstests. Diese wird allerdings j eweils begrtlndet werden 
müssen, 

Zu Z 24 (i 32 Abs. I Z 3): 

Die Ergänzung ist im Hinblick auf die in der RL 2001120/EG festgelegte Verpflichtung des Sponsors im Zusammenhang 
mit Prtlfplanänderungen erforderlich. 
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Zu Z 25 (§ Jl Ab!. I Z 5): 

§ 32 Abs . I Z 5 enlhall die Aufgabt'n des Sponsors im Zusamenhang mi! dem BegiM und der Beendigung. insbesondere 
auch der vorzeitige Beendigung einer klinischen Prüfung gemäß der Richtlinie 2001120/EG. 

Zu Z 26 (§ 32 Abs. I Z 9): 

Hier wird die Verpflichtung des Sponsors bezüglich der weiteren Vorgangsweise bei Auftreten unerwünschter Ereignisse 
und mutmaßlicher unerwarteter schwerwiegender Nebenwirkungen normiert . 

Zu Z 27.29 und 30 (§J2 Abs. I Z 11. §JI AM. 2 Z I. § 32 Abs. J und § 34 Z 5): 

Diese Bestimmungen sind inhaltlich unverändert: es wurde lediglich der Begriff .. Versul:hsperson" durch den in der 
Richtlinie 2001120/EG verwendeten Begriff .. prürungsteilnehmer"' ersetzt. 

Zu Z28(§32Ab~.1 Z 14und 15): 

Im Sinne der Vorgabe durch die Richllinie 2001120/EG wird e ine Kontakl5telle fllr den Prtlfungsteitnehmer vorgesehen .. 
bei der er weitere Informationen einhoten kann. Das Zur-VerfUgung-Stellen einer Kontak1stelle wird als Sponsor­
Verpflichtung vorgesehen, dies deshalb, weil der Sponsor Ober die umfassendsten Informationen llber die klinist:he 
Prtlfung verfUgt . 

Weiters soll kOlTespondierend zu den Regelungen des § 41 Abs. 3 AMG und § 8c Abs. I KAKuG ausdrücklich norm iert 
werden. dass der Sponsor zur Entrichtung eines Kostenbeitrages rur die Beuneilung durch die Ethikkommission 
verpflichtet ist. 

Zu Z 32 bis 341§ 36 Z 2, 4 und 9): 

Durch diese Bestimmungen werden die Pflichten des Prtlfers hinsichtlich Abänderungen des Prtlfplans oder der Meldung. 
st:hwerwiegender unerwünschter Ereignissean an die Richtl inie 200 I120lEG angepasst. 

Zu Z35f§ 36 Z 12): 

Probleme, die in der Praxis bekanntgeworden sind. tassen es sinnvoll erscheinen, diesbezllglich eine Informationsptlicht 
des Prtlfers vorzusehen. 

Zu Z 36 (§ 37a): 

Auch rur bedeutsame Änderungen am Prtlfplan sieht der gegenständliche Entwurf nunmehr ein Verfahren bei der 
Behörde und der Ethikkommission (Frist 35 Tage) vor, das vom Ablauf im wesentlichen ident mit den Erstverfahren bei 
Behörde (§ 40) und Ethikkommssion (§ 41a) ist. 

Bedeutsam sind Änderungen. insbesondere wenn sie sich auf die Sicherheit der Prtlfungsteilnehmer oder die Auslegung 
der wissenschaftlichen Dokumente auswirken. 

ZuZ37(§3S): 

Hier wurde der Verweis auf die Bestimmungen Ober den Schutz bestimmter Personengruppen geänden sowie der 
Ausdruck .. Versuchsperson" durch den Ausdruck .. Prllfungsteilnehmer" ersetZ! und die Berufsbezeichnung .. Zahnarn·' 
eingerugt. In Abs. I wurde der letne Satz gestrichen. da dieser mit den obrigen Bestimmungen nicht im Einklang stand. 

Zu Z381 §39): 

In dieser Bestimmung wurde der Ausdruck .. Versuchsperson" durch den Ausdruck .. Prllfungsteilnehmer" ersetz! . Abs. 2 
wurde dahingehend gelindert. dass die Unterschrift der Einwilligung durch Prllfungsteilnehmers nunmehr ausschließlich 
dann durch einen Zeugen ersetzt werden kann. wenn der Prllfungsteilnehmer nicht in der Lage ist. selbstständig zu 
unterschreiben. In Abs. 4 wird die Pflicht zur Information ober den Versi~herungsschutz auch auf die 
Erziehungsberechtigten oder den Sachwalter ausgeweitet. um diesen die Wahrnehmung. der Interessen des 
Schutzbefohlenen zu ermöglichen. 

Zu Z 39 bis 42 f§§ 40. 4t. 41 •• 41b. 41c. 41d. 41e. 42. 4J und 43a): 

Die Neuregelung der §§ 40. 41. 41a und 41b dient einerseits der Umsetzung der Richtlinie 200 1120tEG und andererseits 
einer Verbesserung der rechtlichen Situation fUr das Genehmigungsverfahren vor Beginn einer klinischen Prllfung. Dies 
dient sowohl dem Schutz der Prtlfungsteilnehmer als auch der Wettbewerbsfähigkeit des Forschungsstandortes 
ÖstelTeich. 

Mit der von § 40 implementienen Vorgangsweise soll vor Beginn jeder klinischen Prüfung ein schnelles und planbares 
Verfahren stehen, das sowohl den Schutz der Prüfungsteilnehmer als auch die Wellbewerbsfähigkeit Österreichs als 
internat ionaler Fors.chungsslandon verbessen. 

Die bei der AntragsteIlung nach Abs. I vorzulegenden Unterlagen ergeben sich aus der .. Leitlinie der Kommission zum 
Antrngsformular und zur Dokumentation. die bei einem Antrag auf eine Stel1ungnahme einer Ethikkommission rur eine 
klinische Prüfung eines Humanarzneiminels ilberminelt werden muss". 

Innerhalb der 3S-Tagesfrisl gemäß Abs. 2 sollen Anträge abgelehnt werden. die dem Bundesministerium fUr Gesundheit 
und Frauen vor allem hinsichtlich des Schutzes der Prüfungsteilnehmer oder der wissenschaftlichen Methoden 
problematisch erscheinen oder die nicht mit der oben genannten Leitlinie Obereinstimmen. Der im Vergleich zur in § 41a 
enthaltenen Bestimmung fUr die Ethikkommissionen einges~hränk;te Prtlfungsumfang des Bundesministeriums tur 
Gesundheit und Frauen im ersten Verfahrensschritt soll eine genaue Prüfung des Risikos fUr die Prüfungsteilnehmer und 
der Wissenschaftlichkeit der Methoden ermöglichen. Gleichzeitig erlaubt diese Einschränkung des Prüfumfanges auch 
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die Bearbeitung der Antrtlge innerhalb von 35 Tagen. Die Beschränkung des Prtlfumfanges dient der Vl:'rmeidung von 
Doppelprilfungen und verhinden damit höhere Kosten. 

Hat das Bundesministerium rur Gesundheit und Frauen bei der Prilfung gemäß Abs. 2 Einwände gegen die klinische 
Prilfung. so kann der Sponsor seinen Antrag gemäß Abs. 3 ändern. um dadurch den Vorgaben durch das 
Bundesministerium rur Gesundheit und Frauen zu entsprechen. 

Abs. 4 enthalt eine 110m ersten Verfahrcnsabschnitt unabhängige Untersagungsmöglichkeil im Falle einer negatlvcn 
Stellungnahme der Ethikkommission gemäß § 41a. Dabei hat sich das Bundesministerium tur Gesundheit und Frauen an 
der Stellungnahme der Ethikkommission zu orientieren und diese in die eigene Bewenung der klinischen Prtlfung 
aufzunehmen. Da sich aus der Richtlinie zwingend eine sehr umfangreiche Prüfungs verpflichtung rLlr die 
Ethikkommissionen ergibt und bei diesen auch das größte Know-how zur Beuneilung sämtlicher Gesichtspunkte einer 
klinisthen Prüfung vorhanden ist. ist es sinnvoll, die endgllitige Untersagung der Durchruhrong einer klinisthen Prüfung 
auf eine negative Stellungnahme der Ethikkommission zu stlltzen. Zugleich wird damit das Problem der rethtlithen 
Unbekämpfbarkeit der Stellungnahme einer Ethikkommission vennieden. 

Der in Abs. 5 verwendete Begriff somatische Zelltherapie bezieht sich auf somatische Zelltherapeutika. Dies sind 
Arzneimittel die, ohne zelluläre Blutzubereitungen zur Transfusion oder zur hämalopoetischen 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 
Zetttherapeulika sind Arzneimittel die nicht genelisch modifiziene Körperzellen von Tieren oder Zellen genetisth 
modifizierter Tiere oder Zubereitungen aus solthen sind oder als arZlleitich wirksame Bestandteile enthalten und die dazu 
bestimmt sind. wegen dieser Wirkstoffe angewendet zu werden. FUT diese besonderen Arzneimil1el bedarf es einer 
expliziten Genehmigung durch den Bundesminister fLlr Gesundheit und Frauen. 

FUr die Prüfung xenogener Zelltherapeutika gibt es einen verlängerten Genehmigungszeilraum von zwei Jahren. Dies 
deshalb. da nath dem derzeitigen Erkenntnisstand der Wissensthaft bei xenogenen ZelltherapeUlika weiterhin erhebliche 
Gefahren rur den Patienten. wie z.B . Abstoßungsreaktionen. physiologisthe Inkompabilität und Xenozoonosen. bestehen . 
Die Richtlinie sieht diesbezü2Jich überhaupt keine Entscheidungfrist vor. dies wurde aus RechtschutzgrUnden jedoch 
nicht Ubernommen. 

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

In § 411 Abs. I werden die wesentlithen Faktoren tur die Prüfung durch die Ethikkommission beschrieben . Die 
Ausweitung der bisher besthriebenen Parameter folgt den in der Richtlinie enlhaltenen Bestimmungen lIber das 
Verfahren vor einer Ethikkommission und dient in erster Linie dem Schutz von Prilfungsteilnehmern. 

Die in Abs. 2 yerlangte Festlegung. von monatlithen Sitzungsterminen und Stithtagen soll ein einheitlithes Verfahren und 
den Antragstellern eine bessere Planbarkeit bei der Einreithung garantieren. 

Abs. 3 sieht eine Frist von 5 Wer~1agen vor. innerhalb der die Ethikkommission die Vollständigkeit der eingegangenen 
Unterlagen im Hinblick auf die Übereinstimmung mit dieser Leitlinie UbellJrUfen soll. Wenn die Elhikkommission 
innerhalb von fllnf Werktagen keine Abweithungen feststellt. so gilt der Antrag als zur näthsten Sitzung zugelassen. 

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

In Abs. 5 wird festgelegt. innerhalb welcher Frist ein Antrag von der Ethikkommission zu beantwonen ist . Durch die 
gewählte Stithtagsregelung in Verbindung mit der 35 Tagesfrist wird den Ethikkommissionen ausreichend Zeit tur eine 
genaue Prüfung und den Antragstellern eine schnelle Antwort garantiert. Dies entspricht den Zielen der Richtlinie im 
Hinblick auf die Verkllrzung und Vereinfachung von Verfahrenszeilen bei der Entwicklung neuer Arzneimittel und ist im 
Vergleich mit der bisherigen Rethtslage eine deutliche Verbesserung der Rahmenbedingungen rur die 
Anneiminelforschung in Österreich. Die Einreichung zu bestimmten Stithtagen hat ruf die Ethikkommissionen zudem 
den Voneil der Planbarkeit der Ressourcenbereitstellung. 

Die in Abs. 6 festgelegte Frist ist die in der Richtlinie vorgesehene Höchstfrist rur die Beantwortung von Anträgen durch 
die Ethikkommissionen. Zwar wird im Regelfall abhängig von der Einreithung der Anträge durch den Sponsor in einer 
kürzeren Frist beantwonet werden mUssen.jedoch kOnnte im Einzelfall bei einer Einreithung kurz nath dem Stichtag die 
in Abs. 5 vorgesehene Frist nicht ausreichen um die Vorgaben der Richtlinie zu erfllllen. Daher ist die Fesl!>Chreibung 
dieser HOchstfTist notwendig. Die ebenfalls vorgesehene Frist zur Benachrichtigung des Bundesministeriums für 
Gesundheit und Frauen dient der Einbindung der Stellungnahme in die Entscheidung gemäß § 40. 

Abs. , sieht die Aussetzung der Fristen rur den Fall der Nathforderung von Infonnationen vor. Diesc Bestimmung wurde 
aus der Richtlinie übernommen . 

§ 41b beinhaltet eine teilweise Abkehr vom bisherigen Prinzip der lokal zuständigen Ethikkommissionen. Gemäß Art.' 
der Richtlinie hat das nationale Recht vorzusehen. dass bei einer multizentrischen klinischen PrUfung die Stellungnahme 
einer einzigen nationalen Ethikkommission ausreicht. Dies wird durch ~ 4lb erftillt. Eine Ethikkommission. die im 
Rahmen einer muhizentrischen klinischen Prüfung eine llber ihren lokalen Wirkungsbereith hinausgehende 
Stellungnahme abgibt. muss besondere Anforderungen ertullen. Diese Anforderungen sollen der besonderen 
Qualitätssicherung bei multizentrischen klinisthen Prüfungen dienen. Mit einer multizcntrischen klinischen Prüfung wird 
fur die Ethikkommission auch ein erhöhter Administrationsaufwand verbunden sein, dessen BeWältigung mit den 
besonderen Kriterien sichergestellt werden soll . Gleichzeitig soll sich die Einheitlichkeit und Qualität des Verfahrens 
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auch positiv auf die Akzeptanz des Votums der Ethikkommission in den übrigen Prüfzentren auswirken und einheitliche 
Standards ruf ganz Österreich sichern. 

Die Verordnungsennächtigung in Ab!. 1 dient der genauercn Festlegung die~r Kriterien. 

Abs. 2 sieht eine Meldepflicht der Ethikkommission beim Bundesministerium tUr Gesundheit und Frauen IIOT. wenn diese 
im Rahmen von multizentrischen klinischen Prtlfungen tätig werden will. Das Bundesministerium rur Gesundheit und 
Frauen hai jene Ethikkommissionen. die die Voraussetzungen erruUen. nach deren Meldung im Amtsblatt der Wiener 
Zeitung zu veröffentlichen. Mil dem subjektiven Recht auf AntragsteIlung und Zulassung durch das Bundesministerium 
tuT Gesundheit und Frauen sowie der Nonnenkonlrolle gemäß An. 139 B-VG stehen hinreichende rechtsstaatliehe 
Mechanismen zum Schutz individueller AnsprUche zur VerfUgung. 

Abs. 3 enthält die Regelung der Zuständigkeiten im Rahmen einer multizentrischen klinischen PrUfung. Der Antragsteller 
hat grundsätzlich eine nach Abs. 2 kundgemachte Ethikkommission zu wählen, die rut eines der Prtlfzentren bei einer 
monozentrischen klinischen Prtlfung zuständig ware. Gibt es eine solche nicht, so kann der Antragsteller aus den nach 
Abs. 2 kundgemachten Elhikkommissionen frei auswählen. Mit dieser Regelung soll einerseits die. in Relalion zur Größe 
des Prüfzentrums stehende. gleichmäßige Auslastung der Ethikkommissionen und andererseils durch die Nähe der 
Elhikkommission zu zumindest einem Prtlfzentrum ein einfaches und kostengUnstiges Verfahren garant ien werden. 

Abs. 4 sieht die Möglichkeit vor, dass die gewählte Ethikkommission die Annahme eines Antrags bei einer 
mullizenlrischen klinischen Prtlfung aus ArbeitsOberlaslung vortlbergehend verweigen. Die mit dem ZusammenlretTen 
von mono- und multizenirischen Studien nicht im vollen Umfang im vorhinein bekannte Belaslung der 
Elhikkommissionen macht diese als Notmaßnahme gedachte Möglichkeit der AMahmeverweigerung notwendig. Den 
Antragstellern entsteht dadurch nur ein sehr geringrugiger zeitlicher Nachteil. da sie danach sofon eine andere 
Ethikkommission aus den nach Abs. 2 kundgemachten frei wählen können. 

Abs. 5 regelt die Information rur die lokalen Ethikkommissionen der Obrigen Prtlfzentren. Da die konkrete Durchführung 
einer klin ischen Prüfung in einem Prtlfzentrum auf Grund von z.B. organisationsrechtlichen (KIer dienstrechtlichen 
Vorschriften vom Einverständnis der Leitung des Prtlfzentrums abhängig sein kann, wird vorgesehen. den lokalen 
Ethikkomminionen alle Unterlagen zukommen zu la"en. Auf die im AMG vorgesehene Stellungnahme der nach Abs. 3 
gewählten Ethikkommission kaM die Meinung der lokalen Ethikkommission im Hinblick auf die Vorgaben der 
Richtlinie keine unmittelbare rechtliche Auswirkung haben. doch werden fundiene Einwände wohl Eingang in die 
Entscheidungsfindung der zuständigen Elhikommission finden. 

§ 41c ergibt sich aus der Richtlinie und ermöglicht die Aussetzung (KIer Untersagung der klinischen Prtlfung durch den 
Bundesminisler rur Gesundheit und Frauen, wenn es Gründe zur Annahme gibt. dass die GTWldlagen der Genehmigung 
der klinischen Prufung nicht mehr gegeben sind. Damit soll rur das Bundesminislerium ror Gesundheit und Frauen vor 
altem die Möglichkeit geschaffen werden. den Schutz der Prüfungsteilnehmer in jedem Stadium der klinischen Prtlfung 
wahrzunehmen. 

§ 41d ist eine Umselzung der Richtlinie. Bisher musste der Prüfer alle schwerwiegenden unerwUnschIen Ereignisse der 
Behörde oder der Ethikkommission melden. Dies wird durch § 41d dahingehend geänden. dass der Prtifer deranige 
Ereignisse nunmehr dem Sponsor melden muss. Die Bewertung und Überprüfung dieser Ereignisse obliegt nunmehr 
grundsätzlich dem Sponsor. Er hat alle unerv.·llnschten Ereignisse zu dokumentieren und darUber Aufzeichnungen zu 
IUhren. Da in § 4le rur den Fall einer Nebenwirkung eine Pflicht zur Meldung an die Behörde und die Ethikkommission 
durch den Sponsor festgelegt wird, kann auf die unmittelbare Meldung des Prüfers an die Behörde oder die 
Ethikkommission verzichtet werden. 

Gemäß § 41e sind alle mutmaßlichen unerwaneten schwerwiegenden Nebenwirkungen innerhalb einer Frist vom Sponsor 
an die Behörden und die Elhikkommissionen zu melden. Damit soll im Sinne eines umfassenden Schutzes der 
Prtifungsteilnehmer eine ständige Überwachung der klinischen Prüfungen durch die Behörden und Ethikkommissionen 
gewährleistet werden. 

§ 42 regelt die Voraussetzungen rur eine klinische Prüfung an Minderjährigen. Da Minderjährige aufgrund ihrer 
physiologischen Situation und der Tatsache, dass sie bei einer klinischen Prtlfung häufig nicht in der Lage sind, wirksam 
einzuwilligen. besonders geschützt werden mUssen, wurde das Schutzniveau, den Vorgaben dcr Richtlinie entsprechend, 
in einigen Punkten angehoben. Die Richtlinie sieht vor. dass klinische Prtlfungen an Minderjährigen auch dann 
vorgenommen werden. wenn sie nicht im individuellen Nutzen des Minderjährigen gelegen, jedoch rur 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 Prtlfungen erlaubt werden. 
die nicht mit einem potenziellen direkten Nutzen tur den Minderjährigen verbunden sind. Derzeit mUssen im Bereich der 
Pädiatrie in vielen Fällen Arzneiminel eingeselZi werden, die mangels entspreChender Daten nicht spezie ll für 
Minderjährige zugelassen sind. FUT eine Verbesserung der Arzneimittelsicherheil und rur die Entwicklung spezieller 
Arzneimittel rur Minderjährige ist es notwendig, verslärkt kl inische Prüfungen gerade an Minderjährigen durchzuruhren. 
da ohne deranige Prüfungen die Entwicklung und Verbesserung der Arzneiminel gehemmt ist. Die bisherige Rechtslage 
schränkt die klinischen Prtlfungen an Minderjährigen aber dahingehend e in. dass die Verabreichung des Arzneimittels mit 
einem poteniellen direkten Nutzen verbunden sein muss. Dies macht viele Studien an Minderjährigen, die rur die 
Verbesserung vieler Arzneimittel nOlwendig waren, unmöglich. In Abs. 2 wird daher vorgesehen. dass eine klinische 
Prüfung, die nicht mit einem unmittelbaren direkten Nutzen tur den Minderjährigen verbunden isl. dennoch zulässig sein 
kann, sofern diese klinische Prüfung einen entscheidenden Erkenntn isgewinn im Zusammenhang mit der Krankheit. dem 
Zustand (KIer der StÖTWlg des Minderjährigen zum Ziel hat und zu erwarten ist, dass sie tur andere Minderjährige. die an 
der selben Krankheit leiden mit einem Nutzen verbunden sein wird. Dies gilt allerdings nur. wenn mit der klinischen 
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Prüfung nur ein minimales Risiko und eine minimale Belastung flir den Minderjährigen verbunden ist. Voraussetzung fI.lr 
die wirksame Zustimmung des gesetzlichen Venreters ist die Einhaltung der Grenzen gemäß § &7q ABGB. 

Die Änderungen im § 43 ergeben sich weitestgehend aus den Anforderungen der Richtlinie 2001120/EG . Wie bisher 
werden Personen. die nicht selbst in eine klinische Prüfung einwilligen können. besonders geschützt. das Schutzniveau 
wird in einzelnen Bereichen angehoben. Daher dürfen diese Personen nur unler sehr restriktiven Voraussetzungen in eine 
klinische PrUfung einbezogen werden. Wichtigstes Prinzip dabei ist. neben der notwendigen Einwilligung des 
Sachwalters. dass flir den einwilligungsunflihigen PrUfungsteilnehmer die Teilnahme an der klinischen Prtifung mit der 
begrtindeten Erwartung verbunden sein muss. dass die Anwendung des Prüfpräparates einen potentie llen Nulzen rur den 
Prtlfung5teilnehmer hat, der die Risken uberwiegt. 

Gemäß Z I ist eine klinische Prtifung nur zulässig. wenn das Prtlfpräparat zur medizinischen Anwendung bei psychischen 
Krankheiten oder geistiger Behinderung dient. Die klinis,he PrOfung an Personen. die deranige Lieden bzw. Zustände 
aufweisen, ist ferner nur zulässig. wenn es keine Alternative zur Forschung an einwilligungsflihigen Personen gibt. Es 
sind daher nur jene klinischen Prüfungen erlaubt. die auf an Einwilligungsfll.higen gewonnenen Daten und Ergebnissen 
oder minels anderer Methoden als der Forschung am Menschen aufbauen. 

In Z 2 wird wie schon bisher festgelegt. dass die Anwendung des Prüfpräparats mit einem potenziellen direkten Nutzen 
ftir den Einwilligungsunflihigen verbunden sein muss. Die Neuformulierung dient nur der sprachl ichen Anpassung an die 
Terminologie der Ri,htlinie. 

Die in 2 3 verlangte Schriftli,hk.eil der Einwilligung des gesetzlichen Vertreters ergibt sich aus der Richtlinie. In 2 5 wird 
ausdrtick!i,h festgehalten. dass der Widerruf der Teilnahme an der klinischen Prüfung ohne nachteilige Fo[gen fur den 
Prtifungsteilnehmer bleiben muss. 

[st der Prtlfungste ilnehmer in der Lage selbst einzuwilligen. so muss wie bisher neben dem $a,hwalter auch er selbst 
nachweislich und s,hriftli,h einwilligen. Als Ausdru,k der größtmög[khen Wahrung der Selbstbestimmung des 
PrUfungsleilnehmers wird in 24 au,h vorgesehen, dass der Wuns,h nach Ablehnung oder Fonselzung der Teilnahme an 
der k[inis,hen Prüfung jedenfalls zu berti'kskhtigen ist. Zu berücksichtigen ist dabei nur ein Wuns,h. der ni,ht bloß 
Ausdruck dcs natürlichen Widerstandes PfÜfungsteilnehmers iSI. 

In Z 6 wird festgehalten . dass jeder Prtifungsteilnehmer trotz einer eventuellen Einwilligungsunflihigkeil. je nach seinen 
Fähigkeiten ober die klinis,he Prtlfung informiert werden muss. 

In 2 7 wird ausdrti,klkh festgeha[ten, dass die Tei[nahme an der klinischen Prüfung mit keinen finanziellen Vorteilen 
verbunden sein darf. 

2 8 trägt der Tatsa,he Re,hnung. dass es. noch stärker als bei Einwilligungsfll.higen die dun:h ihre Ablehnung die 
klinis,he PrUfung jederzeit beenden können. nOlwendig iSI. bei Einwilligungsunfll.higen eine klinis,he Prufung so zu 
planen. dass die Belastungen flir den PrUfung5teilnehmer mögli,hst gering sind. 

Z q ist die Umsetzung einer Vorgabe dur,h die Ri,htlinie und dient der bestmögli,hen Wahrung der Interessen der 
PrUfungstei Inehmer. 

Abs. 2 soll die Wahrnehmung der Verpflichtungen des Sachwalters gegenOber dem PrUfungsteilnehmer si,herstel1en und 
dient somit dem (finanziellen) Schutz des PrUfungsteilnehmers. 

Eine Notfallsi tuation gemäß § 43a liegt vor. wenn die Siluation unerwartet eintrin und unminelbares Handeln erfordert . 
Die klinis,he Situation muss mit dem Verlust der Einsi,hts- und Urteilsfähigkeit z.B. dUf,h einen vorübergehenden 
Be\\ollsstseinsverlust verbunden sein. Zu denken ist dabei insbesonders an einen Schock unters,hiedli,her Ursache (durch 
Vo[umsverlusI, Hypopate, septiSCh. e!(: .). einen Herzinfarkt, e inen S'hlaganfall oder ein Schadel- Hirn-Trauma. Da in 
sol,hen Situationen aufgrund des 2eitdru'ks kein Sachwalter bestellt werden kann. bestimmte Prufungen aber nur an 
NotfallpatientinnenINotfallpat ienten dur,hgefLlhrt werden können. und diese Ergebnisse fUr die Entwi,klung geeigneter 
Arzneimittel notwendig sind, wird mit § 43a eine Sonderregelung fllr NOlfallsituationen ges,hafTen. Der Entwurr 
orientiert si,h an den entspre'henden Bestimmungen des Zusatzprotoko lls Fors,hung zur Biomedizinkonvention. 

Gibt es Anhaltspunkte wie z.B. eine PatientenverfUgung. die die Annahme zulassen. dass die Patienlinfder Patient die 
klinis,he Prüfung ablehnen würde, so darf zur Wahrung seines Selbstbestimmungsre,hts die ktinis,he PrUfung nicht 
durchgefllhrt werden (2 I ). 

DUT,h Z 2 wird der Anwendungsberekh auf jene klinis,hen PrOfungen beS(:hränkt. in die ihrem Wesen na,h nur in 
Notfal1situalionen dur,hgefUhn werden können. Zum Schutz der zu diesem Zeitpunkt einwill igungsunfllhigen 
Prtifungsteilnehmer ist dieser Anwendungsbereich restriktiv auszulegen. Für die Z 3 und Z 4 gi lt das zu ~ 4] Gesagte 
entspre,hend. Jede klinis,he PrUfung an einem Einwilligungsunfll.higen in e iner Notfallsituat ion, muss dur,h die 
Anwendung des Prtifpräparats mit einem potentiellen direkten Nutzen rur den PrUfungsteilnehmer verbunden sein. lede 
Art von fremdnOlziger Fors,hung an Notfallpatient innen/Norrallpatienten. ist damit ausges,hlosse n. 

Die in Abs. 2 vorgesehene Information der ÖfTentlkhkeit über die Dur,htuhrung deraniger Forschung in den jeweiligen 
Prtifstellen dient dazu, die einzelnen Forschungsvorhaben unler größtmög!i,her Transparenz ablaufen zu lassen und somit 
dem Vorwurf der Heimli,hkeil s,hon apriori enlgegenzuwirken. Die Information an der Prüfstelle kann zum einen in der 
explizilen Inrormation des jeweiligen Patienlenvcrtreters, zum anderen dur,h einen Aushang an bestimmlen tur die 
PatienlinnenfPatienten oder ihre Angehörigen zugängli,hen Stellen in den einzelnen PrUrzentren oder auf der Web-Site 
des Prürzentrums erfolgen. 
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Zu Z 43 (6 45 Abs.21: 

Im Vergleich ZUf bisherigen Rechtslage darf eine klinische Prüfung an einer Person. die untergebracht ist. auch dann nkht 
durchgefllhrt werden, wenn ihr ein Sachwalter bestellt ist . 

Zu Z 44 (§ ,t; Abs. 6): 

In Anpassung an die Begriffsbestimmung der . .lnspektion" werden sämtliche in § 23 Abs. 7 genannte Einrichtungen einer 
Inspektion unterworfen. 

Zu Z 4S (§ 47 Abs. 8): 

Es handelt sich lediglich um eine Anpassung an die neue Bestimmung ilber die Sponsordefinilion. 

Zu Z 46 und 47 (649 Ab!. I und 11): 

Im Hinblick auf den Entfall des Gutachtens des Arzneiminelbeirates gemäß § 30 bei klinischen Prtifungen von 
Arzneimineln, rur die n<X:h keine aussagekraftigen Ergebnisse von klinischen Prtlfungen vorliegen. wurden die Abs. I 
und lides § 49 entsprechend adaptiert , 

Zu Z 48.49 und 52 (§ S7 Abs. 7 Z 2. § 58 Abs. 1 e"lrr Satz und § 61 Abs. 1 Z 1): 

Dir Einfllgung des Begriffes .. Zahnarzt" trägt dem Umstand Rechnung, dass •. Zahnarzt·' ein eigener Berufsstand nach 
dem Ämegesetz ist. 

Zu Z SO (§ S9 Abs. 7.): 

Bei derartigen Produkten (etwa Flohhalsbänder. Insektizidsprays und Zitzentauchprliparatej sollte wie schon derzeit bei 
den Produkten des § II Abs. 4 die Möglichkeit geschaffen werden. auch andere Venriebswege, z.8 . Zoofachhandel oder 
landwirtschaftliche Genossenschaften. vorzusehen. 

ZuZ 51 (§60Abs.2Z9): 

Im Hinblick auf die ElTichtung des Bundesinst itutes rur ArlIleiminel ist diese redaktionelle Anpassung bei den 
Mitgliedern der Abgrenzungskommission erforderlich. 

Zu Z 5J (§ 62 Abs. 1): 

Da gemäß § 63 Abs. I die Kontrolle von Arzneimineln bewilligungspflichtig isl. sind deranige Betriebe 
konsequenterweise dem § 62 Abs. I zu unterstellen. 

Zu Z 54 {§ 62 Abs. 3 Z 111: 

Da gemäß § 68 Abs. I Z 2 auch Arzneimitteltransponeure zu Uberprilfen sind. ist eine Aufnahme diesbezüglicher 
Bestimmungen in die Betriebsordnung erforderlich. 

Zu Z 55 (§ 68 Abs. 1): 

Die bisherige Regelung im Arzneimittelgesetz ruhne in der Vollzugspraxis zu Unklarheiten. Im Hinblick auf die 
Überwachung der Einhaltung der Kühlkette ist es etwa wichtig. in Betrieben. die mit der Lagerung und dem Transpon 
von Arzneimitteln beauftragt worden sind. Sämtliche Einrichtungen und BefbrderungsmilleL die zur Lagerung und zur 
Befbrderung von Arzneimitteln dienen können, zu inspizieren. 

Zu Z 56 f§ 70 Abs. S): 

Gemltß den Rechtsvorschriften der EU muss jeder Betrieb, der ArlIleimiltel kontrolliert bzw. freigibt, einen 
Kontrolllaborleiter besitzen. Die GeWährung einer diesbezUglichen Ausnahem ist nicht vorgesehen und daher nicht EU­
konform. 

Zu Z 57 f§ 72 Abs. 1 Z 1): 

Berilcksichtigung des eigenen Studiums der Zahnmedizin. Im Hinblick auf die dort vermittelten Kenntnisse ist es 
sachgerecht, auch Zahnmediziner ohne weitere PrUfung die Tätigkeit als Pharmarcferent ausllben zu lassen. 

Zu ZS8(§72 Abs. I Z3): 

Es ist sachgerecht. ausländische Ausbildungen zum Phannareferenten dann in Österreich anzuerkennen, wenn sie 
gleichwenig s ind . 1m Hinblick auf die Mitwirkungspnicht der Partei hat diese die Unterlagen vOr:l.:ulegen. die diese 
Gliechwertigkeit belegen. 

Zu Z59(§ 72 Abs. 4Z 1): 

Anpassung an geänderte Bezeichungen der don genannten Interessenvenretungcn. 

Zu Z 60 (§ 72 Ab!. 4 Z 3 ): 

Gemäß § 54 Abs. I Z 3 Gesundheits- und Krankenpflegegesetz - GuKG. BGBI. 1 NT. 10811997 idgF. haben Personen. die 
sich um Aufnahme in eine Schule fUr Gesundheits- und Krankenpflege bewerben, u.a. die erfolgreiche Absolvierung von 
zehn Schulstufen nachzuweisen. 

Das Berufsbild des gehobenen Dienstes filr Gesundheits- und Krankenpflege umfasst nicht nur die eigenverantwonliche 
Durchfllhrung der Pflege, sondern u.a. auch gemäß § 49 Abs. 3 ÄmeG 1998 und § 15 GuKG die Durchfllhrung 
diagnostischer und therapeutischer Tätigkeiten, insbesondere die Verabreichung von Arzneimittel nach ärztlicher 
Anordnung (mitverantwortlicher Tätigkeitsbereich). 
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Dementsprechend umfasst die Ausbildung im gehobenen Dienst rur Gesundheits- und Krankenpflege ausdnh;;klich eine 
intensive Schulung im Bereich Pharmakologie. 

Dem Grundgedanken einer Durchlässigkeit und Kompatibilität der Gesundheitsberufe durch die Möglichkeit von Auf­
und Umschulung Folge tragend soll auch tuT Angehörige des gehobenen Dienstes ruf Gesundheits- und Krankenpflege 
der Zugang zur Phannareferentenprüfung ennöglich! werden. 

Zu Z 61 (§ 7' Abs. I EinleitunKssalz): 

Im § 7S Abs. I wurde der Kreis der meldepflichtigen Gesundheitsberufe durch Zahnärzte und Hebammen erweiten. 

Zu Z 62 (§ 80 Abs. 5); 

Damit wird eine gesetzliche Ermächtigung ruf die Eingabe der Daten im Sinne des Art . 11 Abs. 
200 1120lEG in die europäische Datenbank und für die Auskunftseneilung gemäß An. 11 Abs. 2 
2001120lEG vorgesehen. 

ZuZ63(§83Z31: 

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

Zu Z 64 (§ 84 Z 6bl: 

Enthält die Strafbestimmung zum neuen § 24 Abs. 9. 
Zu Z 6~ (§ 86 Abs. 4 Z 61: 

der Richtlinie 
der Ril;htlinit: 

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 Neubewenung der Nutzel\lRisiko-Abwägung erforderlich 
macht. ist es notwendig. die Vorlage von Arzneispezialitäten. die unter die Bestimmung des * 94a Abs.2 fallen. durch 
Bescheid im Einzelfall anzuordnen. insbesondere im Hinblick darauf. dass ein Aufruf durch Verordnung gruppenwei se 
getrennt nach der Art der Arzneispezialitäl bislang nicht erfolgte. 

Zu Z 67 (§ 948 Abs. 5): 

Enthäll die Übergangsbestimmung rur bereits laufende klinische Prüfungen. 

Zu Z 68 (§ 95 Abs. 6al: 

Enthält die Inkrafttretensbestimmungen rur die Regelungen. die der Umsetzung der Richtlinie 2001i20/EG dienen. 

ZuZ69(§97Z23I: 

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

Zu Art. 11 (Änderung des Bundesgesetzes Ober Krankenanstalten und KuranSlalten): 

Titel I Z 1. 2.3.4,5,6,12, 14 und Titel 2 Z 15. 17, 18 und 19 dienen der Anpassung an das Universitätsgesetz2002 . 

Titel I Z 7 dient der Anpassung an das Medizinischer Masseur- und Heilmasseurgesetz. BGBI. I NT. 16912002. 

Titel I Z 8. 9 und Ildienen der Anpassung an die genannte Richtlinie . Die richtlinienkonforme Tätigkeit der 
Ethikkommissionen ist sicherzustellen. dafiir soll der Spnsor jedoch auch einen entsprechenden Kostenbeitrag entrichten. 
Zu den zusätzlichen Mitgliedern von .. Leit-Ethikkommissionen-- siehe die Ausführungen zu den finanziellen 
Erläuterungen. Z 10 stellt lediglich keine redaktionelle Änderung ohne Änderung des Inahhs dar. 

Titel I Z 13: 

Kinderschutzgruppen sind an vielen Krankenanstalten bereits etablien und habe sich in der Praxis sehr bewähn. Numehr 
sollen sie auch eine gesetZliche Verankerung erfahren. Mit dieser Verankerung soll auch sichergestellt werden, dass die 
notwendige Kooperation mit den Jugendwohlfahnslrägern nicht an Bedenken hinsichtlich der Amtsverschwiegenheit 
sche iten. Es ist Aufgabe des Austuhrungsgesetzgebers. eine datenschutzkonforme Ausgestaltung des erforderlichen 
Informationsnusses vorzunehmen. 

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

Titel 2 Z 20 slelh ausdrücklich klar. dass es dem Bundesminister rur Gesundheit und Frauen als sachlich in Betracht 
kommender oberster Behörde im Bereich der Sanitären Aufsicht unbenommen bleibt. einen Bediensteten seines Ressons 
oder einen von im benannten Sachverständigen zu einer von der Bezirskverwaltungsbehörde vorzunehmenden 
Krankenhauseinschau zu entsenden. wenn er dies als erforderlich erachtet. 

Titel 2 Z 21 gibl der seit 1995 bestehenden Praxis einen a'usdrücklichen rechtlichen Boden. 

Zu Artikel 111 (Änderungen des Arzneiwareneinruhrgeutzes): 

Die vorliegenden Änderungen dienen der Bereinigung von Problemen. die sich aus der VOllzugspraxis ergeben haben. 
So wird etwa durch eine Texländerung in § 2 Abs. 6 Z I und 2 die Gleichsetzung von .. Zulassungs- und Herkunfisland" 
beseitigt. Weiters wird auch das Erfordernis der Meldung der Chargennummer gestrichen, weil der Importeur etwa im 
Falle eines Rückrufes ohnehin in der Lage sein muss. dem Bundesministerium rur Gesundheit und Frauen Ilber die nach 
Österreich verbrachten Chargen Auskunft zu geben. Ferner wird die Frist zur Meldung über die getätigte Einfuhr von 
zwei Wochen aufsechs Monate verlängen. 
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Zu Artikel IV (Änderung des Bundesgesetzes Ober die Errichtung eines Fonds .. Östureichisches Bundesinslitut 
ror Gesundheitswesen"): 

Das bereits seit 1995 gefUhrte Widerspruchsregister sot! auch explizit im gesetzlichen Aufgabenkat310g des ÖBIG 
verankert werden, 
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Tntl!el!enüberstcllun 

Gellende Fusun Vore.uchlae.cnc Fauun 

Artikel I 

§ 1.(I)und(2) ... 

Änderung des Arzneimitlelgeselus 
§ 1.{I)und(2) , 

(J) Keine ArzneimiueJ sind 
I. Lebensmittel, Zllsatzstoffe und Gebrauchsgegenstände im Sinne des 

Lebensmiuelgesetzes 1975, BGBI. Nr. 86, 

2. Verzehrprodukle im Sinne des Lebensmillelgesetzes 1975. sofern sie 
nach An und Fonn des lnverkehrbringens nicht dazu bestimmt sind, die 
Zweckbestimmungen des Abs. I Z I bis 4 zu erfullen, 

J.bisl!. ... 

§l.(I)bis( II ) . 

(l2)bis(16) ... 

(17) "Wartezeit" ist der Zeitraum zwischen der letzten Anwendung von ATz 
netmilleln an Tieren und dem Zeitpunkt, bis zu dem diese Tiere nicht zur 
Gewinnung von Lebensmillein oder Arzneimitteln verwendet werden dOrfen. 

(l8)bis(ZO) .. 

(J) Keine Arzneimittel sind 
I. Lebensmittel im Sinne des Lebensmillelgesetzes 1975, BGBI. Nr. 86. 

sofern sie nicht nach der allgemeinen Verkehrsauffassung dazu dienen 
oder nach An und Fonn des lnverkehrbringens dazu bestimmt sind, die 
Zweckbestimmungen des Abs. I Z 1 bis 4 zu erfUlIen. 

2. Gebrauchsgegenstände und 
Lebensmillelgesetzcs 1975, 

3.bisl1. ... 

§l.(I)bis(Il) .. 

lusatzstoffe im Sinne d" 

(11 a) Magistrale Zubereitung ist jedes Arzneimillel. das in einer Apotheke 
auf Grund einer lirzllichen oder zahnärztlichen Verschreibung rur einen 
bestimmten Patienten oder nach tierltn;tlicher Verschreibung rur ein bestimmtes 
Tier hergestellt wird . 

(12)bis(16) .. 

(16a) .. Höchstmengen von Rückständen" sind die gemäß Anikel I Abs. I 
lil. b der Verordnung (EWG) Nr. 2377190 zur Schaffung eines 
Gemeinschaftsverfahrens rur die Festsetzung von Höchstmengen rur 
Tierarrneimillelrtlckstände in Nahrungsmilleln tierischen Ursprungs, ABL Nr. L 
224 vom 18. August 1990, definienen Mengen. 

(17) ,.Wanezeil" 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 dUrfen . Dabei ist zum Schutz 
der Gesundheit sicherzustellen, dass diese Lebensmittel unter Berücksichtigung 
der zugelassenen Anwendungsbedingungen die Höchstmengen von RUckstJlnden 
gemäß der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 nicht überschreiten. 

(18)bis(20) ... 
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Geltende Fanung Yorgmhllgene Fusung 

§ 21, (I) ~Klinische PrtIfung~ ist eine systematische Untersuchung eines 
Arzneimillels an Versuchspersonen, die mit dem Ziel durchgefUhl1 wird, 

I. Wirkungen zu entdecken oder zu verifizieren. 

2. unerw(Jnschte Arzneimillelwirkungen zu identifizieren oder 

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

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

(8) ~Mu1t izentrische PrtlfungM ist eine klinische Prtlfung. die entsprechend 
einem einheitlichen Profplan an verschiedenen PrtIfonen durch verschiedene 
Prflfer durchgefUhrt wird. 

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

I. die Armeispezialität ausschließlich bestimmungsgemi!.ß im Sinne der 
Fach und Gebrauchsinformation angewendet wird, 

2. die Anwendungsbeobachtung keine zusätzlichen diagnostischen oder 
therapeutischen Maßnahmen beim Patienten erforderlich macht, 

1 die Anwendungsbeobachtung keine zusätzlichen Belastungen des 
Patienten mit sich bringt und 

4. im Rahmen der Anwendungsbeobachtung ke in Vergleich zwischen zwei 
oder mehreren Arzneispezialitäten vorgenommen wird . 

§ 2a. (I) "Klinische PrtIfung" ist eine systematische Untersuchung eines 
Arzneimille1s an einem PrtIfungsteitnehmer, die mit dem Ziel durchgefUhl1 wird, 

I. Wirkungen von Prllfpräparaten zu erforschen oder nachzuweisen, 

2. Nebenwirkungen von Prüfpräparaten festzustellen, oder 

3. die Resorption, die Veneilung, den Stoffwechsel und die Ausscheidung 
von PrtIfpräparaten zu untersuchen. 

Dies umfa!lSt klinische Prflfungen. die in einer oder mehreren PrtIfslellen in einem 
oder mehreren Mitgliedstaaten der Europäischen Union durchgefUhrt werden. 
Keine klinische Prflfung ist eine Anwendungsbeobachtung im Sinne des Abs. 3. 

(2) "Multizentrische klinische PrtIfung" ist eine nach einem einzigen PrUfplan 
durchgellihl1e klinische PrOfung, die in mehr als einer PrUfstelle erfolgt und daher 
von mehr als einem Prflfer vorgenommen wird, wobei die Prttfstellen sich in 
einem einzigen oder in mehreren Mitgliedstaaten der Europllischen Union oder in 
Mitgliedstaaten und Drittländem befinden kOMen. 

(3) "Anwendungsbeobachtung"' 
Arzneispezialitäten an Patienten, sofern 

ist eine Untersuchung zugelassener 

I. die Arzneispezialität ausschließlich unter den in der Zulassung 
genannten Bedingungen verwendet wird, 

2. die Anwendungsbeobachlung keine zuslUzlichen diagnostischen oder 
therapeutischen Maßnahmen notwendig macht, 

3. die AnwendlJOgsbeobachlUng keine zusätzlichen Belastungen des 
Patienten mit sich bringt. und 

4. die Anwendung einer bestimmten Behandlungssuategie nicht im 
Voraus in einem Pr!lfplan festgelegt wird, sie der medizinischen Praxis 
entspricht und die Entscheidung zur Verordnung der Arzneispezialität klar 
von der Entscheidung getrennt ist. einen Patienten in die 
Anwendungsbeobachtung einzubeziehen. 
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Celtcndc Fauung 1- Vorgeschlagene Fassung 

Zur Analyse der gesammelten Daten werden epidemiologische Methoden 
angewendet. 

(3) "Abschlußbeticht" ist eine vOllständig ond eingehende 
klinischen Prüfung nach deren Beendigung. 

Darstellung der (4) .. AbschlussDerichr' ist eine vollständige und eingehende Darstellung der 

(4) "Audit" ist der Vergleich der Rohdaten mit den hiezu gehörigen 
Niederschriften in den PrtIfbogen mit dem Ziel festzustellen. ob die Rohdaten 
korrekt berichtet wurden und die DurchHlhrung der klinischen Prüfung in 
Übereinstimmung mit dem Prtlfplan und den Standard Operating Procedures 
(SOPs) vorgenommen wurde. Ein Audit muß entweder durch eine interne 
Einheit des Sponsors. die jedoch unabhängig von jener Einheit tätig wird. die 
verantwortlich rur die klinische Forschung ist. oder durch eine externe 
wissenschaftliche Einrichtung durchgefiihrt werden. 

(5) "Ethikkommission~ ist ein unabhängiges Gremium, das sich aus 
medizinischen Experten anderen Experten und Laien zusammensetzt und dessen 
Aufgabe es ist. zu beurteilen, ob die Rechte und die Integrität der an einer 
Destimmten klinischen Prtifung teilnehmenden Versuchspersonen ausreichend 
geschOtzt werden. 

(6) ~Inspektion" ist eine durch das Bundesministerium rur Gesundheit und 
Frauen oder eine ausländische GesundheitsDehörde durchgefllhne Überprtlfung, 
die an der Prtlfstelle oder beim Sponsor durchgefilhne wird und die Einhaltung 
der Vorschriften dcs 111. Abschnittes dieses Bundesgesetzes Oberprtlft. 

(7) "Monitor" ist eine I'erson. die vom Sponsor oder einem 
Auftragsforschungsinstilllt angestellt oder Deauftragt ist und rur die 
ÜDerwachung und den Bericht aber den Fortgang der Studie und ruf die 
Überprilfung der Daten verantwortlich ist . 

(9) ~PrUfbogen" ist ein Dokument, das entsprechend dem Prüfplan Daten 

klinischen Prüfung nach deren Beendigung. 

(5) "Audir' ist der Vergleich der Rohdaten mit den hiezu gehörigen 
Niederschriften in den Prillbögen mit dem Ziel festzustellen, ob die Rohdaten 
korrekt berichtct wurden und die DurchlUhrung der klinischen Prüfung in 
Übereinstimmung mit dem PrtIfplan und den Standard Operating Procedures 
(SOPs) vorgenommen wurde. Ein Audit muss entweder durch eine interne Einheit 
des Sponsors, die jedoch unabhängig von jener Einheit tätig wird. die 
verantwortlich tuT die klinische Forschung ist, odcr durch eine externe 
wissenschaftliche Einrichtung durchgefllhrt werden. 

(6) .. Ethikkommission" ist ein unabhängiges Gremium, das sich aus im 
Gesundheitswesen und in nicht medizinischen Bereichen tätigen Personen 
zusammensetzt und dessen Aufgabe es ist. den Schutz der Rechte. die Sicherheit 
und das Wohlergehen der Prtlfungsteilnehmer zu sichern und diesbezOglieh 
Vertrauen dcr Öffentlichkeit zu schaffen. 

(7) "Inspektion" ist eine durch das Bundesministerium rur Gesundheit und 
Frauen oder durch einen von ihm beauftragten Sachverstllndigen oder durch eine 
auslandische Gesundheitsbehörde durchgefllhne Überprüfung von Unterlagen, 
Einrichtungen, Aufzeichnungen, Qualitätssicherungssystemen und allen sonstigen 
Ressourcen. die nach Ansicht des Bundesministeriums rur Gesundheit und Fraucn 
oder einer ausländischen Gesundheitsbehörde im Zusammenhang mil der 
klinischen Prüfung stehen. Diese können sich in der I'rüfstel1e, in den 
Einrichtungen des Sponsors oder des Auftragsforschungsinslituts oder in sonstigen 
Einrichtungen (zB in Labors, bei Ethikkommissionen). die nach Ansicht des 
Bundesministeriums rur Gesundheit und Frauen zu inspizieren sind. betlnden. 

(8) "Monitor' ist eine Person, die vom Sponsor oder einem 
Auftragsforschungsinstitut angestellt oder beauftragt und fIIr die Überwachung 
und den Bericht lIber den Fongang der Studie und die Überprüfung der Daten 
verantwortlich ist. 

(9) .. Prtlfbogen" ist ein Dokument. das entsprechend dem Prtlfplan Daten und 
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Gelinde Fissung VorgeKhllgene FlSsung 

und andere Informationen über jede 
einbezogene Versuchspersonen enthält. 

einzelne in die klinische Prilfung andere Infomationen über jeden einzelnen in die klinische Prtlfung einbezogenen 
PrtJfungstei Inehmer enthalt. 

(11) "Prüfer" ist der Am, der die klinische Profung praktisch durchfUhrt 
und die damit im Zusammenhang stehende Verantwortung ror die 
Versuchspersonen trägl. 

(12) "PrUfplan" ist ein Dokument, das die wissenschaftliche Begrtlndung, 
die Ziele, die biometrische Planung und den Ablauf der klinischen PrUfung 
festlegt. 

(10) "Profpr.'lparal" ist eine phannattulische Darreichungsform eines oder 
mehrerer wirksamer Bestandteile oder eines Plazebos oder eine 
Arzneispezialität, die im Rahmen einer klinischen Profung oder als 
Referenzsubstanz in einer klinischen Prilfung angewendet wird. 

( 17) "Versuchsperson" ist ein gesunder Proband oder ein Palient, an dem 
eine klinische Prtlfung durchgefUhn wird. 

(13) "Sponsor" ist die physische oder juristische Person. die die 
Verantwonung rur Planung, Betreuung und Finanzierung einer klinischen 
Pl1.lfung übernimmt. Der Prtlfer hat die Pflichten und die Verantwonung des 
Sponsors zusätzlich zu übernehmen, wenn er eine klinische PrOfung unabMngig 
vom Hersteller des Arzneimittels und in voller Eigenverantwonung durehruhn. 

(14) "Standard Operating Procedures" (SOPs) sind standardisiene. 

(10) "Profer" ist ein zur selbständigen BerufsausObung in Österreich 
berechtigter Arzt oder Zahnarzt, der rur die Durchruhrung der klinischen Profung 
in einer Prtlfstelle verantwortlich ist. Wird eine Profung in einer ProfsteIle von 
einem Team vorgenommen. so ist der PrtIfer der verantwonliche Leitet des 
Teams. 

(1 1) .. Prliferinfonnation" ist eine Zusammenstellung der ruf die 
Untersuchungen mit Prtlfprllparaten am Menschen relcvanten klinischen und 
nichtklinischen Daten tlber die betreffenden Präparate. 

(12) "Prtlfplan" ist die Gesamtheit der Unterlagen, in denen Zielsetzungen. 
Planung, Methodik, statistische Überlegungen und Organisation einer PrtIfung 
beschrieben sind. Der Begriff "Profplan" bezieht sich auf den PrtIfplan an sich 
sowie auf seine nachfolgenden Fassungen und Änderungen. 

(13) "Prtlfpräparat" ist eine phannazeutische Form eines Wirkstoffes oder 
Placebos. die in einer klinischen Plilfung geteslet oder als Referenzsubslanz 
verwendet wird; ferner eine zugelassene Arzneispezialitllt, wenn sie in einer 
anderen als der zugelassenen Form verwendet oder bereitgestellt oder ruf ein nicht 
zugelassenes Anwendung.!gebiel eingesetzt oder zum Erhalt zus,{lIzlicher 
Informationen tlber die zugelassene Form verwendet wird. 

(14) "Prtlfungsteilnehmer" (gesunder Proband oder Patient) ist eine Person. 
die entweder als Empflnger des Prtlfpräparates oder als Mitglied einer 
Kontrollgruppe an einer klinischen Prilfung teilnimmt. 

(I S) "Sponsor" ist jede physische oder juristische Person. die die 
Verantwortung ruf die Planung. die Einleitung, die Betreuung und die 
Finanzierung einer klinischen Prtlfung ubemimml. Der Sponsor oder sein 
Bevollmachligler mUssen in einer Vertragspartei des Europtlischen 
Winschaflsraumes niedergelassen sein. Der Prilfer hat die Pnichten und die 
Verantwortung des Sponsors zusätzlich zu ubernehmen, wenn er eine klinische 
Prüfung ohne Sponsor in voller Eigenverantwonung durchfbhn. 

(16) "Standard Operating Procedures (SOPS)" sind standardisiene. 
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Gellende Fassung Yorguchillgene Fa$sung 

eingehende, schriftliche Verfahrensvorschriflen des Sponsors rur alle 
Aktivitäten, die im Zusammenhang mit der klinischen Priifung notwendig sind. 

(15) ~Unerwünschte Ereignisse~ sind solche. die einer in eine klinische 
Priifung einbezogenen Versuchsperson widerfahren, ohne Beuneilung des 
Zusammenhanges mit dem Priifpräparat. 

(16) ~Schwerwiegende unerwllnschte Ereignisse~ sind solche, die tödlich 
oder lebensbedrohlich sind, zu bleibenden Schäden fUhren oder eine stationäre 
Behandlung oder eine Verlängerung des stationären Aufenthaltes erforderlich 
machen. Das Auftreten einer angeborenen Mißbildung oder das Auftreten eines 
bösanigen Tumors sind in jedem Fall als schwerwiegendes unerwünschtes 
Ereignis zu beuneilen. 

§4,(I)und(2) ... 

(3) Es ist verboten. Arzneiminel in Verkehr zu bringen, 

L 
2. deren Verfalldatum überschritten ist oder 
1 deren Handelspackungen einen nachteiligen Einfluß auf die Qualität des 

Arzneimittels haben können. 

§ 8. (I) .. 

eingehende. schriftliche Verfahrensvorschriften des Sponsors rur alle Aktivitäten, 
die im Zusammenhang mit der klinischen PrUfung notwendig sind. 

(17) "Unerwünschtes Ereignis" ist jedes schädliche Vorkommnis, das einem 
PrUfungsteilnehmer widerfil.hn und das nicht unbedingt in kausalem 
Zusammenhang mit der klinischen Prtlfung steht. 

(18) "Nebenwirkung" ist jede schädliche und unbeabsichtigte Reaktion auf 
ein Prtlfptäparat. 

(19) "Schwerwiegendes unerwOnschtes Ereignis oder schwerwiegende 
Nebenwirkung" ist ein unerwünschtes Ereignis oder eine Nebenwirkung, das bzw. 
die unabhängig von der Dosis tödlich oder lebensbedrohend ist, eine stationäre 
Behandlung oder deren VerJangerung erforderlich macht, zu einer bleibenden oder 
schwerwiegenden Behinderung oder Invalidität fUhrt oder eine kongenitale 
Anomalie oder einen Gebunsfehler zur Folge hat . 

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

§ 4. (I) und (2) .. 

(3) Es ist verboten, Armeimittel in Verkehr zu bringen, 

I. 
2. deren Verfalldatum überschritten ist, 
3. deren Handelspackungen einen nachteiligen Einnuß auf die Qualität des 

Arzneimillels haben können, oder 

4, die zur Anwendung an Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von 
Lebensmitteln dienen und deren pharmakologisch wirksamen 
Inhaltsstoffe nicht in den Anhängen [ bis 111 der Verordnung (EWG) Nr. 
2377190 enthalten sind. 

18.(1) ... 

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

al1gemein (2) Die Gebrauchsinformation hat folgende Angaben in allgemein 
verständlicher Form zu emhalten: 
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Geltende Fassung Vorgeschlagene Fassung 

I. bis 6. 
7. Dosierung gegebenenfalls mit dem lIinweis. daß sie nur Geltung hat 

wenn der Arzt nichts anderes verordnet. 
8. bis 17. 

§ 11. (I) Arzneispezialitäten dOrfen im Inland erst abgegeben oder rur die 
Abgabe im Inland bereitgehalten werden, wenn sie vom Bundesminister rur 
Gesundheit und Frauen zugelassen sind, es sei denn, es handel! sich um 

I. 
2. Arzneispezialitliten, rur die eine Bewilligung (einschließlich einer 

vereinfachten Genehmigung im Meldeverfahren rut die Einfuhr von 
Tierarzneispezialitliten, die in einer Venragspanei des Abkommens aber 
den Europaischen Winschaftsraum zugelassen sind und im 
Bundesgebiet zugelassenen Tierarzneispezialitäten entsprechen, durch 
hlusapolhekenfUhrende Tierärzte rur den Eigenverbrauch einschließlich 
der Abgabe im Rahmen eines ständigen Betreuungsverhältnisses im 
Sinne des § 24 Abs. J Tien'lrzcegeselz bzw. des § 7 
Tierarzneimiuelkontrollgesetz) nach dem Arzneiwareneinfuhrgesetz, 
8GB!. Nr. 179f1970, eneilt worden ist oder deren Einfuhr nach § 5 
Arzneiwareneinfuhrgesetz nicht bewilligungsptlichtig iSl, oder 

l 

(2) bis (6). 

(7) Nicht als At1JleispezialiUuen. die gemäß Ab!. I der Zulassung 
unterliegen, gelten Arzneimillel, die in einer Apotheke auf Grund der 
Hel"5teflungsanweisung eines zur selbstllndigen Berufsausllbung im Inland 
berechtigten Arztes oder TierarlIes hergestellt und don wegen eines 
vorhersehbar wiederkehrenden Bedarfes bereitgehalten werden, um über 
besondere Anordnung dieses Arztes oder Tierarztes an Anwender oder 
Verbraucher abgegeben zu werden. 

(8) und (9) ... 

§ 111. (I) Arzneimittel. die Antigenc oder Halbantigene enthalten und der 
Erkennung von spezifischen Abwehr- und Schutzstoffen, der Desensibilisierung 
oder der Il)"posensibilisierung dienen. darfen, sofern es sich nicht um 
zulassungsptlichtige ArzneispezialiUiten handelt, im Inland nur abgegeben oder 
filr die Abgabe im Inland bereitgehalten werden. wenn der Bundesminister tUr 
Gesundheit und Frauen die vorgesehenen Wirkstoffe, deren Konzentrationen und 
Arzneifonnen unter Angabe der einzelnen lIerslellungsverfahren bescheidmilßig 
zugelassen hat. 

l. bis 6. 
7. Dosierung gegebentnfaHs mit dem Hinweis, daß sie nur Geltung hat wenn 

der Arzt, Zahnarll oder Tierarzt nichts anderes verordnet, 
S. bis 17 . ... 

§ 11. (I) Arzneisptzialitllten dürfen im Inland erst abgegeben oder rur die 
Abgabe im Inland bereitgehalten werden, wenn sie vom Bundesminister rur 
Gesundheit und Frauen zugelassen sind, es sei denn, es handelt sich um 

I. 
2. Arzncisptzialitäten. rur die eine Bewilligung (einschließlich einer 

vereinfachten Genehmigung im Meldeverfahren rur die Einfuhr von 
Tierarzneispezialitäten, die in einer Vertragspartei des Abkommens über 
den Europäischen Winschaftsraum zugelassen sind und im Bundesgebiet 
zugelassenen Tieranneispezialitlten entsprechen, durch 
hausapothekenruhrtnde Tierltzte rur den Eigenverbrauch einschließlich 
der Abgabe im Rahmen eines ständigen Betreuungsvethähnisses im Sinne 
des § 24 Ab!. J Tiertrztegesetz bzw. des § 7 
Tierarzneimittelkontrollgesetz) nach dem Armeiwartneinfuhrgesetz 
2002, BGB!. I Nr. 28. erteilt worden ist oder deren Einfuhr nach § 5 
Arzneiwareneinfuhrgeselz nicht bewilligungspnichtig ist, oder 

3. 

(2) bis (6) 

(7) Nichl als ArzneispezialiUlten, die gemäß Abs. I der Zulassung 
unterliegen, gelten Arzneimittel, die in einer Apotheke auf Grund der 
Iiersiellungsanweisung eines zur selbständigen Berufsausilbung im Inland 
berechtigten Arztes, Zahnames oder Tierarztes hergestellt und don wegen eines 
vorhersehbar wiederkehrenden Bedarfes bereitgehalten werden, um über 
besondere Anordnung diesel Arztes. Zahnarztes oder Tierarztes an Anwender oder 
Verbraucher abgegeben zu werden. 

(8) und (9) .. 

§ I h. (I) Arzneimittel. die Antigene oder Halbantigene enthalten und der 
Erkennung von spezifischen Abwehr- und Schutzstoffen dienen, dürfen, sofern es 
sich nicht um zulassungspflichtige Arzneispezialitäten handelt. im Inland nur 
abgegeben oder rur die Abgabe im Inland bereitgehalten werden, wenn der 
Bundesminister rur Gesundheit und Frauen das bei diesem Artneimillel zur 
Anwendung zu bringende lIersteliungsverfahren einschließlich der chemisch 
phannazeutischen Dokumentation durch Bescheid zugelassen haI. 
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Geltende Fassung Vorguchlagene Fassung 

§ 11 b. (I) Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des § l Abs. 3 Z 
8 dürfen. sofern diese im voraus stets in gleicher Zusammensetzung hergestell t 
und Unler der gleichen Bezeichnung in einer zur Abgabe im Kleinverkauf 
bestimmten Form in Verkehr gebracht werden, im Inland nur abgegeben oder rur 
die Abgabe im Inland bereitgehalten werden. wenn dies dem Bundesministerium 
rur Gesundhei t und Frauen gemeldet wurde. Der Meldung sind beizufLlgen : 

I. Muster des Produktes und der vorgesehenen Ilandeispackung, 

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

3. Angaben über Prtlfungen zur lokalen Verttaglichkeit, 

4. Angaben llber Prtlfungen auf sensibilisierende Eigenschaften, 

5. Angaben Ilber Prtlfungen der Resorption durch die gesunde Haut und 

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

(2) § 3 gilt sinngemäß rur Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen im Sinne 
du 
§ lAbs. 3 Z 8. Der Bundesminister rur Gesundheit und Frauen hat das 
lnverkehrbringen dieser Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen zu umersagen, 
wenn es nach dem jeweiligen Stand der Wissenschaften nicht als gesichert 
erscheint. daß sie bei einem Gebrauch. mit dem billigerweise gerechnet werden 
muß. keine schädlichen Wirkungen haben. 

§ 12. (I) Arzneispezialitäten bedurfen keiner Zulassung. wenn 

1. 
2. ein zur se lbständigen Berufsausübung im Inland berechtigter Arzt oder 

Tierarzt bescheinigt. daß die Arzneispezialität zur Abwehr einer 
~bensbedrohung oder schweren gesundheitlichen Schädigung dringend 
benötigt wird und dieser Erfolg mit einer zugelassenen und verfl1gbaren 
Arzneispezialität nach dem Stand der Wissenschaft voraussichtlich nicht 
erzieh werden kann. oder 

3. die Armeispezialität zur medizinischen Behandlung 
a) rur den Fall eines Einsatzes des Bundesheeres gemäß § 2 Abs. I lit . a 

des Wehrgesetzes 2001. BGBI. I NT. 146. oder 

§ 12. (I) Arzneispezialitäten bedUrfen keiner Zu lasslmg, wenn 

1. 
2. ein zur selbständigen Berufsausubung im Inland berechtigter Arzt. 

Zahnarn oder Tierarzt bescheinigt. daß die Arzneispezialitäl zur Abwehr 
einer Lebensbedrohung oder schweren gesundheillichen Schädigung 
dringend benötigt wird und dieser Erfolg mit einer zugelassenen und 
verlligbaren Arzneispezialität nach dem Stand der Wissenschaft 
voraussichtlich nicht erzielt werden kann. oder 

3. die Arzneispezialitat zur medizinischen Behandlung 
a) rur den Fall eines Einsatzes des Bundesheeres gemäß § 2 Abs. I lil. a 

des Wehrgesetzes 200 I. BGBI. I Nr. 146. oder 
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Gtlftndt Fassune VorCfSC'bllgtnt FISSURg 

b) in VorbertilUog elntr Entsendung nach dem 
Bundesverfassungsgesetz Ober Kooperation und Solidarität bei der 
Entsendung von Einheiten und Einzelpersonen in das Ausland (KSE­
BVO), BGBtl Nr. 3811997. oder im Rahmen einer solchen 
Emsendung 

benötigt wird und der Erfolg dieser Behandlung mit einer zugelassenen und 
verfUgbaren Armeispezialitll.t nach dem Stand der Wissenschaft nicht erzielt 
werden kann. 

(2) Wird ein Antrag auf Kostenllbemahme einer in Österreich nicht 
zugelassenen Arzneispezialitll.t bei einem öSlerreichischen 
Sozialversicherungslrll.ger geslellt. so hat der inllndische Hersteller oder der 
Antragsteller auf Eneilung einer Einfuhrbewilligung nach 
Arzneiwareneinfuhrgesetz. BGBL Nr. 179/1970. dem österreichischen 
Sozialvmicherungsträger auf Aufforderung unverzilglich und unenlgeltlich jene 
Informationen zur Verftlgung zu stellen. die zumindesl den Angaben in der 
Fachinformation entsprechen. 

§ 1.5 •. (I) Weist eine Arzneispezialitll.t. rur die die Zulassung beantragt 
wird, die gleiche qualitative und quantitative Zusammensetzung der wirksamen 
Bestandteile, die gleiche An der Anwendung, die gleichen Anwendungsgebiete 
und die gleiche. bei fester oraler Darreichungsform mil nicht verzögener 
WirkstoffTreisetzung auch eine unterschiedliche Arzneiform wie eine im Inland 
bereits zugelassene Arzneispezialitllt auf, so kann der Antragsteller in seinem 
Antrag aufUmeriagen eines frilheren Antragstellers im Sinne des § 15 Abs. I Z 
17 und 18 verweisen. Er hat die Biollquivalenz oder. wenn deren Nachweis nach 
dem Stand der Wissenschaft nicht möglich oder sinnvoll ist, die therapeutische 
Äquivalenz beider Prllparate zu belegen und nachzuweisen. daß 

1. . 
2. die erslmalige Zulassung der rur den frilheren Antragsteller 

zugelassenen Arzneispezialitllt in einer Venragspartei des Abkommens 
Ober den Europllischen Winschafisraum (EWR-Abkommen) mindestens 
6 Jahre zurOckliegt und diese Arzneispezialität im Inland nach § 13 des 
Arzneimittelgesetzes oder gemäß der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 
zugelassen und in Verkehr gebracht ist. 

(2) und (31 ... 

b) in Vorbereitung einer Entsendung nach dem Bundesverfassungsgesetz 
Ober Kooperation und Solidarilät bei der Enlsendung von Einheiten 
und Einzelpersonen in das Ausland (KSE-BVG). BGB1.1 Nr. 3811997, 
oder im Rahmen einer solchen Entsendung 

benötigt wird und der Erfolg dieser Behandlung mit einer zugelassenen und 
verlUgbaren Arzneispeziali!ät nach dem Stand der Wissenschaft nicht erzielt 
werden kann, oder 

(2) Wird ein Antrag auf KostenUbemahme einer in Österreich nichl 
zugelassenen Arzneispezialitllt bei einem Osterreichischen 
Soziajversicherungslräger gestellt, so hat der inländische Hersteller oder der 
Antragsteller auf Erteilung einer Einfuhrbewilligung nach 
Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002 dem Osterreichischen Sozialversicherungstr!ger 
auf Aufforderung unverzüglich und unentgeltlich jene Informationen zur 
Verfllgung zu stellen, die zumindest den Angaben in der Fachinformation 
entsprechen. 

§ 151. (I) Weist eine Arzneispezialität, tur 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 verzögerter 
Wirksiofffreisetzung auch rine unterschiedliche Arzneiform wie eine im Inland 
bereits zugelassene ArzneispezialitlU auf. so kann der Antragsteller in seinem 
Anlnlg auf Unterlagen eines fi1.lheren Antragstel1ers im Sinne des § 15 Abs. I Z 17 
und 18 verweisen. Er hat die Bioäquivalenz oder. wenn deren Nachweis nach dem 
Stand der Wissenschaft nicht möglich oder sinnvoll ist, die therapeutische 
Äquivalenz heider Prllparale zu belegen und nachzuweisen. daß 

I . ... 
2. die erstmalige Zulassung der tur den frilheren Antragsteller zugelassenen 

Ar1.l1eispezialitäl in einer vcnragspanei des Abkommens über den 
Europäischen Winschafisraum (EWR-Abkommen) mindestens sechs 
Jahre zurückliegt und diese Arzneispezialitllt im Inland oder gema.ß der 
Verordnung IEWG) Nr. 2309193 zugelassen und in Verkehr gebracht ist. 
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Geltende Fassung Vorgeschlagene Fassung 

(4) Der Bundesminister flIr Gesundheit und Frauen 
Zulassungsinhaber von der beabsichtigten Bezugnahme gemäß Abs. 
Kenntnis zu setzen. 

hat den 
I Z 2 in 

§ ISb. (I) Ist eine Arzneispezialitäl. flIr weiche die Zulassung beantragt 
wird, mit einer im Inland nach den Bestimmungen des Arzneiminelgesetzes 
zugelassenen Arzneispezialität vollkommen identisch, so kann der Antragsteller 
in seinem Antrag auf die Unterlagen des Zulassungsinhabers dieser 
Arzneispezialität im Sinne des § 15 verweisen, wenn er fo lgende Unterlagen 
vor leg!: 

I. Einversl!lndniserklärung des derzeitigen Zulassungsinhabers. 

2. Erklärung des derzeitigen Zulassungsinhabers. daß alle 
Zulassungsunterlagen, Daten und Angaben sowie deren Änderungen im 
Sinne des § 24, Bescheide und behördl iche Mineilungen. die die 
Arzneispezialität betreffen, dem Antragsteller in Kopie Obergeben 
wurden. 

3. Erklärung des Antragstellers, daß die Unterlagen gemäß Z 2 vom 
derzeitigen Zulassungsinhaber Obemommen wurden. 

4. Erklärung des Antragstellers, daß die beantragte ArlJleispezialität mit 
Ausnahme der Bezeichnung und des Namens und der Firma und des 
Silzes des pharmazeutischen Unternehmers mit der zugelassenen 
Arzneispezialilät vollkommen identisch ist. 

(2) Dem Antrag gemäß Abs. 1 mOssen alle Unterlagen gemäß § 15 Abs. I, 
mit Ausnahme der Unterlagen gemäß § 15 Abs. I 1 17 und 18. angeschlossen 
werden. 

§24.(1) ... 

(2) Änderungen an einer Armeispezialitllt hinsichtlich 

I. und 2 .. .. 
3. Abgabe im Kleinen und Rezeptpnicht, 

ISb. (I) Der Antragsteller ist abweichend von § 15 Abs. I Z 17 und 18 nicht 
verpll ichtct, die Ergebnisse der toxikologischen und pharmakologischen Versuche 
oder die Ergebnisse der klinischen Prilfungen vorzulegen, wenn er minels 
detaillierter bibliographischer Unterlagen nachweisen kann. dass 

I. der Bestandteil oder die Bestandteile der Arzneispezialität allgemein 
medizinisch verwendet werden und 

2. die rur eine Zulassung erforderl iche Wirksamkeit und Unbedenklichkeit 
der Arzneispezialit~t gegeben ist. 

(2) Abs. 1 gi lt nicht flIr Arzneispezialitäten, flIr die ein Antrag gemäß § 15a 
gestellt werden kann. 

(3) Bei einer neuen Arzneispezialitll.t, die aus bekannten Bestandteilen im 
Sinne des Abs. I besteht. welche bisher in dieser Kombination nicht zugclassen 
sind, sind Ergebnisse der toxikologischen und pharmakologischen Versuche und 
der klinischen Prilfungen ober die Arzneispezialitllt, nicht jedoch ober die 
einzelnen Bestandteile vorzulegen. 

§24.(I) .. 

(2) Änderungen an einer Arzneispe7.ialität hinsicht lich 

I. und 2. 
]. Abgabe im Kleinen und Rezeptpllicht, es sei denn es handelt sich um eine 
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Gellende fassung Vorgesehlagene FassonE 

4. bis 6 .. .. 
bedUrfen der Zulassung durch den Bundesminister rur Gesundheit und Frauen. 

(3) bis (8) ... 

§26.(1). 

(2) Der Chargenfreigabe unterliegen rur die Anwendung am oder im Tier 
bestimmte immunologisehe Armeispezialit:tten, die aus ImpfslolTen, TOkinen. 
Sera oder Allergenen bestehen. 

(3Ibis (8) ... 

§ 29. (I) Bei der Planung, Anlage und Durchfllhrung klinischer Prüfungen 
sind die gesundheitlichen Risken und Belastungen rur die Versuchsperson so 

RezeptfreisteIlung, die sich durch Außer-Kraft-Treten der 
Rezeptpnichtslellung gemäß § 2 Abs. I des Rezeptpf1ichtgesetzes, BGBI. 
Nr. 41311972, ergibt. 

4. bis 6. 

bedürfen der Zulassung durch den Bundesminister rur Gesundheit und Frauen. 

(3) bis (8) ... 

(9) Änderungen homöopathiSCher ArzneispezialitGten im Sinne des § 11 Abs. 
2a sind dem Bundesministerium rur Gesundheit und Frauen zu melden. es sei 
denn, es handelt sich um Änderungen der Zusammensetzung oder um Änderungen 
der Bezeichnung. Einer Meldung sind jene Unterlagen anzuschließen, die eine 
Beuneilung der Änderung ermöglichen. Änderungen der Zusammensetzung oder 
der Bezeichnung unterliegen einer Neuanmeldung gemaß § 11 Abs. 2a und einer 
Registrierunggemaß § 27. 

(9a) Homöopathische Arzneispezialitäten im Sinne des § 1I Abs. 21, an 
denen Änderungen gemäß Abs. 9 durchgeRlhn werden, dUrfen ohne diese 
Änderungen 

I .vom pharmazeutischen Unternehmer innerhalb eines Jahres nach der 
Metdunggemaß Abs. 9, 

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

in Verkehr gebracht werden. es sei denn, diese Übergangsfrist ist aus Grunden der 
Arllleimitteisicherheit nicht venretbar. 

§ 26.! I) . 

(21 Der Chargen fre igabe unlerliegen rur die Anwendung am oder im Tier 
bestimmte immunologische Arzneispezialilälen. die aus Imprstoffen. TOkinen, 
Sera oder Allergenen bestehen und zur Ahwehr von anzeigepßichtigen 
Tierseuchen gemäß § 16 Tierseuchengesell, RGB!. Nr. 17711909, bestimmt sind. 

§ 29. (I) Bei der Planung. Anlage und DurchHihrung klinischer prufungen 
sind die gesundheitlichen Risken und Belastungen rur den Prilfungslcilnehmer so 
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Gellende Fassung VorgesC:hlagene Fassung 

gering wie möglich zu halten. 

(2) Die klinische PrUfung von Arzneimitteln darf nur durchgeruhrt werden, 
wenn die Risken, die mit ihr rur die Versuchspersonen verbunden sind, gemessen 
an der zu erwartenden Bedeutung des Ergebnisses der Prüfung rur die Medizin 
vertretbar sind und die nicht auszuschließende Gefahr einer Beeinträchtigung der 
Gesundheit dieser Versuchsperson 

I . nicht erheblich ist oder 

2. lIberwogen wird von dem von der Anwendung des Arzneimillels zu 
erwartenden Vorteil rur ihre Gesundheit . 

[l) ... 

(4) Die klinische Prüfung von Arzneimilleln darf an gebllrllihigen Frauen, 
mit Ausnahme der Fälle des § 44, nur durchgefllhr1 oder fortgesetzt werden, 
wenn vor und ein Mal monatlich während der klinischen Prilfung ein Arzt das 
Nichtvorliegen einer Schwangerschaft festgestellt hat. 

§ 32, (I) Der Sponsor hat 

I. und 2. 

1 den Prilfplan zu beurteilen und gegebenenfalls die Zustimmung durch 
seine Unterschrift zu bestätigen. 

4. 
5. die Durchführung der klinischen Prüfung vor deren Beginn sowie deren 

Beendigung beim Bundesministerium für Gesundheit und Frauen zu 
melden, 

6. bis It 
9. alle schwerwiegenden unerwllnschten Ereignisse zusammen mit dem 

gering wie möglich zu halten. 

(2) Die klinische Prtlfung von Arzneimiueln darf nur durchgeführt werden, 
wenn die Risken. die mit ihr ruf den Prtlfungsteilnehmer verbunden sind, 
gemessen an der zu erwartenden Bedeutung des Ergebnisses der Prtlfung rur die 
Medizin vertretbar sind und die nicht auszuschließende Gefahr einer 
Beeinträchtigung der Gesundheit des PrUfungsteilnehmers 

I . nicht erheblich ist oder 

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

[l) ... 

§ 30. Die klinische Prtlfung von Armeimitteln darf an geb!rllihigen Frauen. 
mit Ausnahme der Fälle des § 44, nur durchgefllhrt oder fongesetzt werden, wenn 
vor und in ausreichender Wiederholung während der klinischen PrDfung das 
Nichtvorliegen einer Schwangerschaft festgeste llt wird. 

§ 32. (I) Der Sponsor hat 

I . und 2 .... 
] . den PrDfplan zu beurteilen und gegebenenfalls durch seine Unterschrift zu 

bestätigen sowie tlei allfälligen Änderungen im Sinne de~ § ]1a 
vorzugehen. 

4. 

5. vor Beginn der klinischen Prilfung einen ordnungsgemäßen Antrag auf 
Genehmigung der klinischen PrDfung gemäß § 40 Abs. I zu stellen. die 
Ethikkommission zu befassen und die Beendigung der klinischen Profung 
dem Bundesministerium rur Gesundheit und Frauen und der 
Ethillommission innerhalb von 90 Tagen, bei vorzeitiger Beendigung 
innerhalb von 15 Tagen unter eindeutiger Angabe aller GrDnde rur den 
Abbruch. zu melden. 

6. bis 8. 
9. alle unerwUnschten Ereignisse gemäß § 41d Abs. 4 zu dokumentieren. 
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Geltende rassung Yorgeschlagene rassung 

10. 

(>rufer unverzuglich zu bewerten und die jeweils angemessenen 
Maßnahmen zu treffen, 

11. unter Bedachlnahme auf Abs. 2 eine Personenschadenversicherung 
abzuschließen, die alle Schäden abdeckt. die an Leben und Gesundheit 
der Versuchsperson durch die an ihr durchgefUhrten Maßnahmen der 
Idinischen PrtIfung verursacht werden können und fUr die der Prufer zu 
haflen häUe, wenn ihn Verschulden (§ 1295 ABGB) träfe, mit 
Ausnahme von Schaden auf Grund von Veränderungen des Erbmaterials 
in Zellen der Keimbahn, 

12. !Ur den Fall, daß der Sponsor nicht gleichzeitig der Prufer ist, zu klaren, 
ob er Prüfer eine ausreichende Haftpnicht. und 
Rechtsschutzversicherung hat, erforderlichenfalls dem PrUfer aus der 
mit der klinischen Prtlfung verbundenen Gefahrenerhöhung 
erwachsende Mehrkosten fUr eigene Versicherungen angemessen zu 
ersetzen oder auf eigene Rechnung geeignete Versicherungen zugunsten 
des Prufers abzuschließen und 

13. mit dem (>rufer Ober die Verteilung der Verantwort1ichkeiten 
hinsichtlich der Befassung der Ethikkommission. der Datenllbermilllung 
und -aufbewahrung. biometrisehen Auswertung. BerichtersteIlung und 
VerOffentlichungsmodalitäten entsprechende Vereinbarungen zu treffen. 

(2) Die Personenschadenversicherung (Abs. I Z 11) ist unter Beachtung 
folgender Grundsätze abzuschließen: 

I. Der Sponsor hat Versicherungsnehmer, die Versuchsperson selbständig 
anspruchsberechtigter Versicherter zu scin. 

zusammen mit dem Prtlfer unverzllglich zu bewerten und die jeweils 
angemessenen Maßnahmen gemäß § 37a Abs. 4 zu treffen. sowie gemäß 
§ 41e mutmaßliche unerwartete schwerwiegende Nebenwirkungen zu 
melden, 

10 .... 
11 . unler Bedachtnahme auf Abs. 2 eine Personenschadenversicherung 

abzuschließen. die alle Schäden abdeckt. die an Leben und Gesundheit 
des Prtlfungsteilnehmcrs durch die an ihm durchgefUhrten Maßnahmen 
der klinischen prufung verursacht werden kOnnen und rur die der Prtlfer 
zu haften häUe. wenn ihn Verschulden (§ 1295 ABGB) trife. mir 
Ausnahme von Schäden auf Grund von Veränderungen des Erbmaterials 
in Zellen der Keimbahn. 

12. fUr den Fall. daß der Sponsor nicht gleichzeitig der Prtlfer ist. zu klären, 
ob er Prüfer eine ausreichende Haftpnicht- und Rechtsschutzversicherung 
hat, erforderlichenfalls dem Prtlfer aus der mit der klinischen Prtlfung 
verbundenen Gefahrenerhöhung erwachsende Mehrkosten fUr eigene 
Versicherungen angemessen zu ersetzen oder auf eigene Rechnung 
geeignete Versicherungen zugunsten des Prtlfers abzuschließen, 

13 . mit dem PrtIfer ober die Verteilung der Verantwortlichkeiten hinsichtlich 
der Befassung der Ethikkommission, der DatenUbermilllung und -
aufbewahrung. biometrischen Auswertung, BerichlersteHung und 
VerOffentlichungsmodalitllten entsprechende Vereinbarungen zu treffen 

"" 
14 . dafUr zu sorgen, dass dem Prtlfungsteilnehmer eine KontaktsteIle zur 

VerfUgung steht. bei der er weitere Informationen einholen kann, und 

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

(2) Die Personenschadenversicherung fAbs . I Z 11) ist unter Beachtung 
folgender Grundsätze abzuschließen: 

I. Der Sponsor hat Versicherungsnehmer. der Prtlfungsteilnehmer 
selbst:tndig anspruchsbeTCchtigtcr Versicher1er zu sein. 
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Gellende Fassung Vorges(hlagene fassung 

2. bis 5 ... 

(3) Der Sponsor hat daHlr zu sorgen, daß weder den Versuchspersonen noch 
den österreichischen Sozialversicherungsträgern aus der Bereitstellung des 
Prüfpräparats (Abs. I Z 7) Kosten entstehen, es sei denn, daß ... 

(4) .. 

§ 3 •. Der Monitor hat 

l. bis 4. 

S. zu übcrprllfen, ob die Aufbewahrung, die Aus· und Rückgabe sowie die 
Dokumentation über die Versorgung der Versuchspersonen mit dem 
Prtlfpräparat sicher und angemessen ist, und 

6 .... 

§ 35, (I) Prtlfer darf nur ein Arzt sein, der zur selbständigen Ausübung des 
ärzt lichen Berufes in Österreich berechtigt ist, und 

§ 36. Der Prüfer hai 

I. 
2. sicherzustellen, daß er ausreichend Zeit aufwenden kann, um die 

klinische Prllfung durchzufllhren und voraussichtlich auch zu beenden, 
daß er ausreichend Personal und angemessene Einrichtungen fllr die 
gesamte Dauer der klinischen Prilfung zur Verfilgung stellen kann und 
sicherzustellen. daß bei unerwünschten Ereignissen unverzüglich 
entsprechende Gegenmaßnahmen erfolgen können, 

J. 
4. Abänderungen im Prilfplan, mit denen eine Erhöhung des Risikos 

verbunden sein könnte, der Ethikkommission zur Stellungnahme 
vorzulegen, und ihr die Beendigung der Idinis(hen Prllfung zu melden, 

S. bis 8 ... 
9. im Falle schwerwiegender unerwünschter Ereignisse das 

Bundesministerium tur Gesundheit und Frauen, den Sponsor und die 
zuständige Ethikkommission unminelbar und unverzüglich davon zu 
unterrichten und die notwendigen Maßnahmen zum Schutze der 
Versuchspersonen zu treffen, 

2. bis S. 

(3) Der Sponsor hat daHlr zu sorgen, daß weder den Prilfungsteiinehmern 
noch den öSlerreichischen Sozialversicherungsträgem aus der Bereitstellung des 
Prüfpräparats (Abs. 1 Z 7) Kosten entstehen, es sei denn, daß ... 

(4) ... 

§ 34, Der Monitor hat 

1. bis4. 
S. zu UberprUfen, ob die Aufbewahrung, die Aus- und Rückgabe sowie die 

Dokumentation über die Versorgung der Prtlfungsteilnehmer mit dem 
PrUfpräparat sicher und angemessen ist, und 

6. 

§ 35. ( I) PrIIfer darf nur ein Arll oder Zahnarzt sein, der zur selbständigen 
AusUbung seines Berufes in Österreich berechtigt ist. und 

§ 36. Der PrIIfer hat 

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

klinische Prilfung durchzutuhren und voraussichtlich auch zu beenden 
oder rur einen entsprechenden Ersatz zu sorgen, dass er ausreichend 
Personal und angemessene Einrichtungen tur die gesamte Dauer der 
klinischen PrIIfung zur Verrugung stellen kann und sicherzustellen, dass 
bei unerw(lnschten Ereignissen entsprechende Gegenmaßnahmen im 
Sinne des § 37a Abs. 4 erfolgen können, 

J .. 
4. bei Abänderungen des Priifplanes im Sinne des § 37a vorzugehen, 

5. bis 8 .... 
9. dem Sponsor gemäß § 41 d unverzüglich Uber schwerwiegende 

unerwünschte Ereignisse zu berichten und die notwendigen Maßnahmen 
zum Schulz der Pr1Ifungsteilnehmer zu treffen. 
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Gdlrnde FU5Un& VOfcrsthlagene Fauung 

10. alle Daten im Zusammenhang mit der klinischen Prilfung zum Zweck 
eines Audits oder einer Inspektion zugänglich zu machen, und 

11 . die Erstellung des Abschlußberichtes der klinischen Prilfung zu 
gewährleisten und diesen zu unterzeichnen. 

10. alle Daten im Zusammenhang mit der klinischen Pr1Ifung zum Zweck 
eines Audits oder einer Inspektion zugänglich zu machen, 

11 . die Erstellung du Abschlußberichtes der klinischen Prilfung zu 
gewll.hrleisten und diesen zu unterzeichnen. und 

12. im Falle drs Todes eines Prtlfungsteilnehmers Vertrauenspersonen über 
die Teilnahme des Verstorbenen an einer klinischen Prtlfung und den 
Versicherungsschutz nach § 32 Abs. I Z 11 zu informieren. 

Änderungen Im Prllrplan 

§ 371. (I) Nach dem Beginn der klinischen Prtlfung kann der Sponsor am 
Prilfplan Änderungen vornehmen. WeM diese Änderungen bedeutsam sind und 
sich auf die Sicherheit der Prtlfungsteilnehmer auswirken oder die Auslegung der 
wissenschaftlichen Dokumente, auf die die Durchtuhrung der Pr1Ifung gestUtzt 
wird, beeinflussen können oder wenn sie unter irgendeinem anderen 
Gesichtspunkt von Bedeutmg sind. hai der Sponsor das Bundesministerium tur 
Gesundheit und Frauen und die zuständigen Ethikkommissionen Uber slmtliche 
Grilnde und den Inhalt der Änderungen zu inrormieren. 

(2) Die zuständige Elhikkommission hat auf der Grundlage der in § 41a Abs. 
angeftthrten Kriterien und in Übereinstimmung mit § 41 b innerhalb von 

höchstens 35 Tagen ab dem Zeitpunkt des Eingangs des ordnungsgemäßen 
Änderungsvorschlags eine Stellungnahme abzugeben. Ordnungsgemaß ist ein 
Änderungsvorschlag. wenn er der ,.Leitlinie fttr das Ansuchen um Genehmigung 
einer klinischen Prilfung eines Humanarzneiminels bei den lustIndigen BehOrden 
in der Europäischen Union, rur die Meldung von signifikanten Änderungen und 
die Mitteilung der Beendigung einer klinischen Prtlfung" entspricht 

(3) Gibl die Ethikkommission keine befttrwor1ende Stellungnahme ab oder 
bestehen aus Sicht des Bundesministeriums tur Gesundheit und Frauen andere 
Einwände gegen die geplanten Änderungen am Prtlfplan. so hat das 
Bundesm inisterium tur Gesundheit und Frauen die Änderung des Prilfplans rur 
den Fall zu untersagen. dass der Sponsor die Einwände nicht berUcksichtigt. 

(4) Unbcschadel der Abs. I bis 3 haben der Sponsor und der Prtlfer unler 
bestimmten Umständen, insbesondere bei jeglichem neuen Umstand betreffend 
den Ablauf der Prtlfung oder die Entwicklung eines Prtlfpräparates, der die 
Sicherheit der Prtlfungsteilnehmcr beeinträchtigen kann. die dringend gebotenen 
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Gelinde Fauung Vorgeschlagene Fassung 

§ 38. (1) Die klinische Prüfung eines Arzneimittels darf. sofern § 39 Abs. 3 
und die §§ 42 und 43 nichts anderes bestimmen. nur durchgefUhn werden. wenn 
die Versuchsperson durch einen Arzt Ober Wesen. Bedeutung. Tragweite und 
Risken der klinischen Prtlfung aufgeklärt worden ist und die Versuchsperson ihre 
Einwilligung hiezu ertei lt hat. Die Einwilligung ist nur rechtswirksam. wenn die 
Versuchsperson geschäftsfähig und in der Lage ist. Wesen. Bedeutung. 
Tragweite Ulld Gefahren der klinischen Prilfung einzusehen und ihren Willen 
danach zu bestimmen. 

(2) Die Einwilligung im Sinne des Abs. I darf jederzeit widerrufen werden. 
Sind rur die DurchfUhrung der klinischen Prilfung mehrere Einwilligungen 
erforderlich, so darf die klinische Prtlfung an dieser Person nicht fongesetzt 
werden. wenn auch nur eine dieser Einwilligungen widerrufen wird. 

§ 39. (I) Aufklärung und In formation mUssen sowohl mündlich als auch 
schriftlich gegeben werden. Die Information muß klarstellen. daß die Ablehnung. 
an der klinischen Prilfung teilzunehmen. oder das Ausscheiden aus der 
klinischen Prüfung zu einem beliebigen Zeitpunkt ohne nachteilige Folgen. 
insbesondere rur die weitere medizinische Versorgung der Versuchsperson 
bleibt. 

(2) Wenn eine Versuchsperson nach umfassender Aufklll.rung in die 
Teilnahme einwilligt. muß ihre Einwilligung in schriftlicher Form festgehalten 
werden. Die Einwilligung muß datiert. entweder mit der persönlichen 
Unterschrift der Versuchsperson oder vor einem Zeugen abgegeben werden. der 
die Einwilligung durch seine Umerschrifl bestätigt. Die Einwilligung muß in 
jedem Fall mit eigenhändiger Unterschrift gegeben werden. wenn rur die 
Versuchsperson mit der klinischen Prtlfung kein Nutzen im Sinne des § 29 Abs. 
3 Z 2 verbunden ist. 

(3) Wenn ein Patient. der nicht den Personengruppen gemll.ß §§ 42 bis 45 
angehört. nicht in der Lage ist. persönlich seine Einwilligung zu geben. kann der 
Einschluß solcher Patienten in eine Studie dennoch gerechtfertigt sein. wenn die 

Sicherheitsmaßnahmen zu ergreifen. um die Prilfungsteilnehmer vor unmittelbarer 
Gefahr zu schUtzen. Der Sponsor hat unverzüglich das Bundesministerium fUr 
Gesundheit und Frauen ober diese neuen Umstände und die getroffenen 
Maßnahmen zu unterrichten und dafUr zu sorgen. dass gleichzeitig die zuständige 
Ethikkommission unterrichtet wird. 

§ 38. (I) Die klinische Prtlfung eines Arzneimittels darf. sofern §§ 42. 43 und 
43a nichts anderes bestimmen. nur durchgefUhn werden. wenn der 
Prilfungsteilnehmer durch einen Arzt oder Zahnarzt. über Wesen. Bedeutung. 
Tragweite und Risken der klinischen Prilfung aufgeklärt worden ist und der 
Prtlfungsteilnehmer seine Einwilligung hiezu erteilt hat. 

(2) Die Einwilligung im Sinne des Abs. I darf jederzeit widerrufen werden. 
Sind tur die DurchfUhrung der klinischen Prtlfung mehrere Einwilligungen 
erforderlich. so darf die klinische Prtlfung an diesem Prüfungsteilnehmer nicht 
fongesetzt werden. wenn auch nur eine dieser Einwilligungen widerrufen wird. 

§ 3~. (I) Aufklärung und Information müssen sowohl mündlich als auch 
schriftlich gegeben werden. Die Information muss klarstellen. dass die Ablehnung. 
an der klinischen Prüfung teilzunehmen, oder das Ausscheiden aus der klinischen 
Prüfung zu einem beliebigen Zeitpunkt ohne nachteilige Folgen. insbesondere rur 
die weitere medizinische Versorgung des Prtlfungsteilnehmers bleibt. 

(2) Wenn ein Prtlfungsteilnehmer nach umfassender AufkHlrung in die 
Teilnahme einwilligt. muss seine Einwilligung in schriftlicher Form festgehalten 
werden. Die Einwilligung muss datiert und mil der Unterschrift des 
Prtlfungsteilnehmers abgegeben werden. Sofern der Prtlfungsteilnehmer dazu nicht 
in der Lage ist. muss die Einwilligung vor einem Zeugen abgegeben werden. der 
die Einwilligung durch seine Unlerschri n zu bestätigen hat. 

siehe § 43a 
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Geltende Fassung VorgHthllgtne Fissung 

zuständige Ethi!dommission grundsätzlich damit einverstanden und der Prtlfer 
auf Grund seines Wissens und seiner Erfahrung der Überzeugung iSI, daß der aus 
der Teilnahme an der klinischen Prtlfung rur die Gesundheit des Patienten zu 
erwartende Erfolg mit einer zugelassenen und verfLIgbaren Arzneispezialität nach 
dem Stand der Wissenschaflen voraussichtlich nicht erzielt werden kann, 

(4) Die Versuchspersonen sind dartlber zu infonnieren, daß Daten wahrend 
einer Inspeklion geprtlft werden können, daß aber personenbezogene 
Infonnationen absolut venraulich behandelt und nicht in die Öffentlichkeit 
gelangen werden. 

(5) Die Versuchspersonen mllssen llber den Versicherungsschutz im Sinne 
des § 32 Abs. I Z I I informier1 werden. 

(3) Die Prtlfungsteilnehmer sind dartlber zu informieren, dass Daten während 
einer Inspektion geprtift werden köMen, dass aber personenbezogene 
Informationen absolut vertraulich behandelt und nicht in die Öffentlichkeit 
gelangen werden. 

(4) Die Prtlfungsteilnehmer, gegebenenfalls die Erziehungsberechtigten bzw. 
Sachwalter, mllssen llber den Versicherungsschulz im Sinne des § 32 Abs. I l II 
informien werden. 

Ikcinn der klinischen PrOfung 

§ 4&. (I) Vor BegiM einer klinischen Prüfung hat der Sponsor beim 
Bundesministerium rur Gesundheit und Frauen einen der .. Leitlinie der 
Kommi5Sion rur das Ansuchen um Genehmigung einer klinischen Prüfung einn 
Ilumanarzneimittels bei den ZUSllndigen Behörden in der Europäischen Union. rur 
die Meldung von signifikanten Änderungen und die Mitteilung der Beendigung 
einer klinischen Prüfung" entsprechenden Genehmigungsantrag zu stellen, sowie 
alle rur die Beurteilung der klinischen Prüfung erforderlichen Unterlagen 
vorzulegen. Weiters hat der Sponsor die Stellungnahme einer Ethikkommission 
einzuholen. Oie BefllllSung der Ethikkommission kann nach Wahl des Sponsors 
vor der AntragsteIlung an das BundesminiSlerium rur Gesundheit und Frauen oder 
gleichzeitig mit dieser erfolgen. 

(2) Die Prtifung eines Antrags durch das Bundesministerium rur Gesundheit 
und Frauen hat ohne unnötigen Aufschub. spätestens aber innerhalb von 35 Tage 
zu erfolgen. Das Bundesmlrtisterium tur Gesundheit und Frauen hai dabei die 
Übereinstimmung des Antrags mit der in Abs. I genannten Leitlinie und die 
grundsätzliche Rechtfertigung und Relevanz des Vorhabens zu llberprüfen. Äußen 
sich das Bundesministerium rur Gesundheit und Frauen nicht innerhalb von 35 
Tagen. so gilt der Anlrag vorbehalt lich des Abs. 4 als genehmigt. Diese Fristen 
gellen nicht tuT klinische PrtIfungen im Sinne des Abs. 5. 
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Gellende Fassung Vorgeschlagene fassung 

Ethikkommiuioncn 

§ 40, (I) Der Landeshauptmann hat hinsichtlich klinischer Prilfungen außerhalb 
von Krankenanstalten Sorge zu tragen, daß im Bereich seines Bundeslandes 
Ethikkommissionen zur Wahrnehmung der Aufgaben gemäß § 41 in 
ausreichender Zahl eingerichtet werden. 

(2) Die Ethikkommission hat sich aus Frauen und Männem zusammenzuselzen 
und mindestens zu bestehen aus: 

(3) Teilt der Bundesminister flIr Gesundhe it und Frauen dem Sponsor mit 
BeS(:heid einen begründeten Einwand mit, kann dieser ein einziges Mal den 
Antrag inhaltlich ändern. um den vorgebrachten Einwand zu berücksichtigen. 
Dafllr ist eine angemessene Frist einzuräumen, Ändert der Sponsor den Antrag 
nicht entsprechend ab, ist der Antrag mit dem Bescheid des Bundesministen filr 
Gesundheit und Frauen abgdehnt. 

(4) Hat die Ethik.kommission im Verfahren gemäß §§ 41a und 41b keine 
befilrwortende Stellungnahme abgegeben, so hat der Bundesminister rur 
Gesundheit und Frauen innerhalb von 60 Tagen nach Eingang des Antrags die 
Durchführung der klinischen Prüfung zu untersagen. 

(5) Einer Genehmigung durch Bescheid des Bundesministers rur Gesundheit 
und Frauen bedarf unbeschadet der Genehmigungserfordemisse nach anderen 
bundesgesetzlichen Vonchriften der Beginn einer klinischen Prüfung im 
Zusammenhang mit Arzneimilleln tur Gentherapie, somatische Zelltherapie, 
einschließlich der xenogenen Zelltherapie, sowie mit allen Arzneimitteln, die 
genetisch veränderte Organismen enthalten. Es dUrfen keine 
Gentherapiepr1lfungen durchgefilhn werden, die zu einer Veränderung der 
genetischen Keimbahnidentität der PrtIfungsteilnehmer ruhren. 

(6) Der Bundesminister rur Gesundheit und Frauen hat Uber Antrage gemäß 
Abs. 5 ohne unnötigen Aufschub, spätestens aber innerhalb von 90 Tagen nach 
Einlangen des Antrages zu entscheiden. In Fällen, in denen ein beratendes 
Gremium befasst wird, verlängert sich diese Frist um weitere 90 Tage. Die 
Entscheidungsffist in bezug auf xenogene Zelltherapie beträgt zwei Jahre. 

Elhikkommissionen 

§ 41, j I) Der Landeshauptmann hat hinsichtlich klinischer Pr1Ifungen 
außerhalb von Krankenanstalten Sorge zu tragen. dass im Bereich seines 
Bundeslandes eine Ethikkommission zur Wahrnehmung der Aufgaben gemaß 
§ 41 a eingerichtet wird und alle notwendigen Maßnahmen ergriffen werden. um 
dieser Ethikkommission die Arbeit zu ermöglichen. 

(2) Die Ethikkommission hat sich aus Frauen und Männem 
zusammenzusetzen und mindestens zu bestehen aus: 
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Gellende Fassun& Vor&e5ehl.&ene FIS5ung 

I. einem Arzt, der im Inland zur selbständigen Berufsausübung berechtigt 
ist und nicht der Prufer ist, 

2. einem Facharzt, in dessen Sonderfaeh die jeweilige klinische I'rIIfung 
flllt und der nicht der I'rIIfer ist, 

3. einem Vertreter des Krankenpnegefaehdienstes, 

4. einem Juristen. 

5. einem Phannazeuten, 

6. einem Patientenvertreter und 

7. einer weiteren. nicht unter die l I bis 6 fallenden Person. die mit der 
Wahrnehmung seelsorgerischer Angelegenheiten betraut ist oder sonst 
über die entsprechende ethische Kompetenz verrugt. 

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

(3) Vor Beginn der DurchfUhnmg einer klinischen !'rufung ist durch den 
Sponsor oder Prufer die Stellungnahme der jeweils zuständigen 
Ethikkommission hinsichtlich der Eignung des Prutplanes sowie der Art der 
Aufklärung und der Unterlagen. die benutzt werden, um die Einwilligung nach 
Aufklärung der Personen zu erhalten. einzuhulen. Im Rahmen einer 
mulfizenfrischen PrtJfung kann die zuständige Erhiklwmmission die 
Stellungnahme einer rur eine andere teilnehmende KrankenansmIt zuständigen 
Ethikkommission als ausreichend erklären: in diesem hll müssen der 
beurteilenden Ethikkommission alle beteiligten Prtifer bekannrgegeben und alle 
Unterlagen zur Verfllgung gestel lt werden. die eine Beurteilung im Ilinblick auf 
deren fachliche Qualifikation und Erfahrung sowie der vorhandenen 
Einrichtungen und des Personals erlauben. 

I. einem Arzt. der im Inland zur selbständigen Berufsausübung berechtigt 
ist und nicht der Prüfer ist, 

2. einem Fotharzl. in dessen Sonderfach die jeweilige klinische Prtlfung 
flllt. oder gegebenenfalls einem Zahnarzt. und die nicht Prilfer sind, 

3. einem Vertreter des gehobenen Dienstes rur Gesundheits- und 
Krankenpnege. 

4. einem Juristen. 

S. einem Pharmazeuten. 

6. einem Patientenvertreter. 

7. einem Vertreter einer repräsentativen Behindertenorganisation und 

8. einer weiteren. nitht unler die Z I bis 7 fallenden Person, die mit der 
Wahrnehmung seelsorgerischer Angelegenheiten betraut ist oder sonst 
ober die entsprechende ethische Kompetenz verrugt. 

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

(3) Der landeshauptmann ist berethtigt. vom Sponsor einen Kostenbeitrag 
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Geltende Fassung Yorgeschlagene Fassung 

§ 41. (I) Die Ethikkommission muß durch den Prüfer über etwaige 
nachträgliche Änderungen des Prüfplanes und über alle schwerwiegenden 
unerwünschten Ereignisse, die während der klinischen Prüfung auftreten, 
informiert werden. Darüberhinaus muß die Ethikkommission durch den Prüfer 
auch im Sinne des § 32 Abs. I Z 4 informiert werden. Bei Änderungen, die 
möglicherweise zu einer Erhöhung des Risikos ruhren, muß die 
Ethikkommission neu befaßt werden. 

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

3. den Prüfplan im Hinblick auf die Ziele der Prüfung und seine 
wissenschaftliche Aussagekraft sowie die Beurteilung des 
NutzenIR isiko-Verhältnisses. 

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

2. vorhandene Einrichtungen und Personen, 

entsprechend der erfahrungsgemäß im Durchschn itt erwachsenden Kosten einer 
Beuneilung im Rahmen einer klinischen Prüfung zu verlangen. 

§ 41a. (I) Die in Ausruhrung des § Sc des Bundesgesetzes über 
Krankenanstalten und Kuranstallen nach landesrechtlichen Bestimmungen, die 
nach universitätsrechtlichen Bestimmungen und die gemäß § 41 eingerichteten 
Ethikkommissionen haben in ihrer Stellungnahme insbesondere zu 
berücksichtigen: 

I. die Relevanz der klinischen Prtlfung und ihre Planung. 

2. die Angemessenheit der durch § 29 vorgeschriebenen Bewenung des 
erwar1eten Nutzens und der erwar1elen Risken, 

3. den PrUfplan, 

4. die Eignung des Prüfers und seiner Mitarbeiter, 

S. die Prüferinfonnation, 

6. die Angemessenheit der Einrichtungen, 

7. die Angemessenheit und Vollständigkeit der zu erteilenden 
schriftlichen Auskllnfte sowie das Verfahren im Hinblick auf die 
Einwilligung nach Aufklärung und die ReChtfertigung rur die Forschung 
an Personen. die zur Einwilligung nach Aulklärung nicht in der Lage sind. 

83/M
E

 X
X

II. G
P - E

ntw
urf (gescanntes O

riginal)
54 von 78

w
w

w
.parlam

ent.gv.at



Gellende FlIuun& Vorgeuhl.,ene Fluung 

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

4. die Art und Weise, in der die Rekrutierung der Versuchspersonen 
durchgefUhn wird und in der Aufklärung 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 Einschrankungen gemaß den §§ 29. 38, 39. 42. 43 
und 43a anbelangt, 

8. jede Art von Versicherung oder Schadener$atz zur Deckung der 
Haftung des Prüfers und des Sponsors, 

9. die Beträge und die Modalitäten rur die etwaige Vergütung oder 
Entschädigung rur PrtIfer und PrDfungsteilnehmer und die einschlägigen 
Elemente jedes zwischen dem Sponsor und der PrDfstelie vorgesehenen 
Vertrages, und 

10. die Modalitäten rur die Auswahl der Prtlfungsteilnehmer. 

(2) Die Ethikkommission hat monatliche Sitzungen in einem rur ein Jahr im 
vortJinein zu verötTentlichenden Zeilplan vorzusehen und ruf die jeweiligen 
Sitzungen Stichtage tur die Einreichung von Antragen festZlIlegen. Die 
Elhikkommission hat bei der Festlegung der Sitzungslcrmine und den damit 
verbundenen Stichtagen ruf die Einreichung von Antragen Sorge zu lragen, dass 
die vorgesehenen Frislen eingehalten werden können. 

(3) Nach Eingang eines Antrags hat die Ethikkommission zu Uberprtlfen, ob 
der Antrag ordnungsgemäß ist. Ordnungsgemäß ist ein Antrag. wenn er der 
"Leitlinie der Kommission zum Antragsformular und zur Dokumentation. die bei 
einem Antrag auf eine Stellungnahme einer Ethikkommission rur eine klinische 
Prtlfung eines Uumanarzneimittels Ubermiuelt werden muss" entspricht. 
Entsprichi der Antrag dieser Leitlinie nicht, so ist der Sponsor unverzUglieh. 
spätestens aber innerhalb von runf Werktagen nach Eingang des Antrags, dartlber 
zu informieren. 

(4) Die Ethikkommission hai dem Sponsor Gelegenheit zu geben. im Rahmen 
der Sitzung zu den in Abs. I genannten Beuneihmgsfeldem eine Stellungnahme 
abzugeben. 

(5) Die Ethikkommission hat ihre mit Grtlnden versehene Stellungnahme dem 
Sponsor innerhalb von 35 Tagen ab dem Stichtag zu übermilteIn. Die 
Ethikkommission hat dabei darauf zu achten. dass auch die in Ahs. 6 genannte 
Frist eingehalten wird. Dies gill nicht bei Anträgen im Sinne des § 40 Abs. 5. 
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Gellende Fassung Vorgeschlagene Fassung 

(4) Bei Meldung eines schwerwiegenden unerw!lnschten Ereignisses hat die 
zuständige Ethikkommission dem Bundesministerium ruf Gesundheit und 
Frauen erforderlichenfalls geeignete Maßnahmen vorzuschlagen. 

(61 Die Ethikkommission hat dem Sponsor jedenfalls innerhalb von 60 Tagen 
lmd dem Bundesministerium rur Gesundheit und Frauen innerhalb von 50 Tagen 
nach Eingang des ordnungsgemKßen Antrags eine mit Grunden versehene 
Stellungnahme zu !lbermitteln. Bei Anträgen im Sinne des § 40 Abs. 5 gelten die 
Fristen gemäß § 40 Abs. 6. 

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

MulliuntriKhe PrGfungen 

§ 41 b. (I) Für multizentrische Prufungen ist die Stellungnahme einer einzigen 
östmeichischen Ethikkommission ausreichend. Der Sponsor haI dazu eine 
Ethikkommission zu befassen, die die durch Verordnung des Bundesministers rur 
Gesundheit und Frauen festgelegten besonderen Anforderungen errulh. Diese 
Verordnung hat insbesondere 

I. die organisatorischen Rahmenbedingungen, 

2. die rur die Beuneilung der erforderlichen umfassenden Erfahrung 
maßgebenden Umstände und 

3. die internen quali tätssichernden Maßnahmen 

zu berucksichtigen. 

(2) Ethikkommissionen, die eine Tätigkeit im Rahmen muhizentrischer 
PrtJfungcn anstreben. haben dies dem Bundesministerium fUr Gesundheit und 
Frauen unter Nachweis der nach Abs. I gefordenen Voraussetzungen 1.U melden. 
Der Bundesminister ftlr Gesundheit und Frauen hai die Ethikkommissionen, die 
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Gellende Fassung VOrlt1chlagene Fassung 

die Voraussetzungen nach Abs. I erfllllen, im AmtsblaU zur Wiener Zeitung 
kundzumachen. 

(3) Der Sponsor hat im Falle einer mulrizentrischen Prtlfung eine aus den 
nach Abs.2 kundgemachten Ethikkommissionen auszuwählen, die rur eines der 
Ptufzenlren zuständig ist. 151 keine der nach Abs. 2 kundgemachten 
Ethikkommissionen rur ein Prllfzentrum zuständig oder lehnt diese die Annahme 
eines Antrags gemäß Abs. 4 ab, so kann der Sponsor aus den nach Abs. 2 
kundgemachten Ethikkommissionen frei wählen. 

(4) Die gewählte Ethikkommission ist im Falle vorllbergehender 
Arbeitsüberlastung bereehtigl, die Annahme eines Antrages vortlbergehend zu 
verweigern. Dies ist dem Antragsteller unmittelbar bei der AntragsteIlung 
mitzuteilen , 

(5) Der Sponsor hat den rur die in Aussicht genommenen Pr1lfstellen 
eingerichteten lokalen Ethikkommissionen alle Unterlagen gleichzeitig mit der 
AntragsteIlung bei der nach Abs. 2 kundgemachten Ethikkommiuion zu 
übermineln. 

Aussetzung und Untersagung der klinischen PrOfung 

§ 4h:. (I) Sofern der Bundesminister rur Gesundheit und Frauen objek.tive 
Grtlnde zu der Annahme hat, dass die Voraussetzungen des 
Genehmigungsantrages gemäß § 40 Abs. I nicht mehr gegeben sind, oder tlber 
Informationen verrugt, die hinsichtlich der Unbedenklichkeit oder der 
wissenschaftlichen Grundlar.e der klinischen PrUfung Bedenken hervonufcn, kann 
dieser die klinische Prtlfung aussetzen oder untersagen. 

(2) Vor der Entscheidung gemäß Abs. I ist außer bei Gefahr in Verzug. der 
Sponsor zu hören. Dieser muss seine Stellungnahme innerhalb einer Woche 
abgeben. 

(3) Der Bundesminister rur Gesundheit und Frauen hat die anderen 
zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten, die betreffende Ethikkommission, die 
EuropIlische Agentur zur Beuneilung von Al7.neimitteln und die Kommission 
unter Angabe der Grunde llber seine Entscheidung, die klinische Prtlfung 
auszusetzen oder zu untersagen. zu inrormieren. 
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Gellende Fauung Vorgeschlagene FlSsung 

(4) Hat das Bundesministerium rur Gesundheit und Frauen objektive Grtlnde 
rur die Annahme. dass der Sponsor oder der PrtIfer oder jeder sonstige an der 
klinischen Prtlfung Beteilig1e seine Verpßichtungen nicht mehr errullt. so hat es 
den BetretTenden umgehend zu informieren und ihm einen Aktionsplan 
mitzuteilen. den er durchftlhren muss. um Abhilfe zu schaffen. Das 
Bundesministerium rur Gesundheit und Frauen hat die anderen zUSllndigen 
Behörden der MitgliedstRllten. die Ethikkommission und die Kommission 
unverzUglich Ober diesen Aklionsplan zu unterrichten. 

Berichte Ober unerwOnsehte [TeigniJJe 

§ 41d. (1) Der PrtJfer hat dem Sponsor unverzüglich Bericht über alle 
schwerwiegenden uncrwünschten Ereignisse zu erstatten. ausgenommen 
Ereignisse. über die laut PrUfplan oder PrUferinformation nicht unverzUglich 
berichtet werden muss. Au f die unverzügliche Berichterstattung haben 
ausruhrliche schriftliche Berichte zu fo lgen. Bei der unverzUglichen 
Berichterstattung und in den Folgeberichten sind die prurungsteilnehmer mit einer 
Codenummer zu bencnnen. 

(2) Unerwünschte Ertignisse und Laboranomalien. die im Prtlfplan rur die 
Unbedenklichkeitsbewertungen ab entscheidend bezeichnet werden. sind dem 
Sponsor gemäß den Berdter5taUungsanforderungen iMerhalb der im Prtlfplan 
angegehenen Fristen mitzuteilen. 

(l) Im Falle des Todes eines PrtIfungsteilnehmers hat der Prüfer dem Sponsor 
und der EthiUommission alle zusatzlich geforderten Auskünfte zu übermitteln. 

(4) Der Sponsor hat alle unerwünschten Ereignisse ausf1lhrl ich zu 
dokumentieren. die ihm von den Prufem mitgeteilt werden. Diese Aufzeichnungen 
sind den zuständigen Behörden aller Mitgliedstaaten der Europlischen Union. in 
deren Iloheilsgebiel die klinische Prilfung durchgefiihrt wird, über deren 
Anforderung vorzulegen. 

Meld ungen Ober sc hwerwiegende Nebenwirkungen 

§ 41 e. (I) Der Sponsor hat dafll r zu sorgen. dass alle wichtigen Infonnalionen 
Ober mutmaßliche unerwartete schwerwiegende Nebenwirkungen. die im Rahmen 
der selben klinischen Prilfung im Inland oder im Ausland aufgetreten sind und die 
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Gellende Fassung Vorguchllgene ranung 

Schutz bestimmter Personengruppen 

§ 42. Die klinische Prüfung eines Ar7..neiminels darf an Minderjährigen nur 
durchgefllhl1 werden. wenn 

I. das Arzneimille1. das geprüft wird, zum Erkennen, zur Heilung. 
Linderung oder VemÜlung 'ion Krankheiten bei Minderjährigen 
beslimml iSI, 

2. die Anwendung des Arzneimillels nach den Erkennlnissen der 
medizinischen Wissenschaft ange7.eigt iSI. um bei denl Minderjährigen, 
an dem die klinische Prüfung durchgefllhl1 wird. Krankheiten oder deren 
Verlauf zu erkennen, sie zu heilen oder zu lindern oder ihn vor 

zu einem Todesfall geruhn haben oder lebensbedrohlich sind, aufgeuichnel und 
dem Bundesministerium fUf Gesundheil und Frauen und den zuständigen 
Behörden aller Mitgliedstaaten der Europäischen Union, in deren Hoheitsgebiet 
die klinische PrOfung durchgeftlhn wird. und den betreffenden 
Ethikkommissionen so rasch wie möglich, auf jeden Fall aber binnen sieben 
Tagen, nachdem der Sponsor von dem betreffenden Fall Kenntnis erhalten hai, 
mitgeteilt werden und dass anschließend innerhalb einer erneuten Frist von acht 
Tagen entsprechende Auskonfte ober die weiteren Maßnahmen ubennitteh 
werden. 

(2) Alle anderen mUlmaßlichen unerwarteten schwerwiegenden 
Nebenwirkungen, die im Rahmen der seihen klinischen PrOfung im Inland oder 
Ausland aufgetreten sind, sind den im Abs. I genannten Behörden sowie den 
betreffenden Ethikkommissionen so rasch wie möglich, auf jeden Fall aber biMen 
15 Tagen von dem Zeitpunkt an gerechnet, zu dem der Sponsor zuerst davon 
Kenntnis erhalten hat, mitzuteilen. 

(3) Der Sponsor hat auch den Obrigen Prüfern der selben klinischen Prüfung 
Infonnationen im Sinne der Abs. I und 2 zu geben. Einmal jährlich während der 
gesamten Dauer der klinischen PrtIfung hat der Sponsor den im Abs. I genannten 
Behörden und den betreffenden Elhikkommissionen eine Liste mit allen 
mUlmaßlichen schwerwiegenden Nebenwirkungen, die während der gesamten 
Prüfungsdauer aufgetreten sind, sowie einen Bericht uber die Sicherheit der 
rrüfungsteilnehmer vorzulegen. 

Schutz bestimmter Personengrupptn 

§ 42. (1) Die Klinische Prüfung eines Arzneimittels darf an Minderjährigen 
nur durchgeflIhn werden. wenn 

I. das zu prtlfende Armcimiuel zum Erkennen, zur lIeilung, Linderung 
oder Verhlltung von Krankheiten bei Minderjährigen bestimmt ist, 

2. die Anwendung des Armeimittels nach den Erkenntnissen der 
medizinischen Wissenschafl angezeigt iSI, um bei dem Minderjllhrigen, an 
dem die kl inische Prüfung durchgefiJhn wird. Krankheiten zu erkennen. 
zu heilen oder zu Imdern oder ihn vor Krankheiten zu schUlzen und die 
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Geltende fassung Vorgeschlagene raS5ung 

Krankheiten zu schützen, 

3. die kl inische Prtlfung an Erwachsenen nach den Erkenntnissen der 
medizinischen Wissenschaft keine ausreichenden Prtlfungsergebnisse 
erwarten läßt. 

4. die Einwilligung hiezu durch die Erziehungsberechtigten und 
gesetzlichen Vertreter nachweislich erteil! wurde, und diese durch einen 
ATZ! tiber Wesen, Bedeutung und Tragweile und Risken der klinischen 
Prtlfung aufgeklllI1 worden iSI, um im Fall eines nicht unerheblichen 
Risikos zusätzlich die Einwilligung des Vormundschaftsgerichts erteilt 
worden ist, und 

5. die Einwilligung hitzu auch durch den Minderjährigen, an dem die 
klinische Prtlfung durchgefllhrt werden soll, nachweislich erteilt wurde. 
sofern der Minderjährige das achte Lebensjahr vollendet hat oder nach 
Cßtsprechender Aulldärung in der Lage ist, Wesen, Bedeutung, 
Tragweite und Risken der klinischen Prtlfung einzusehen und seinen 
Willen danach zu bestimmen. 

klinische Prilfung flIr die Validierung von Daten, die bei klinischen 
Prüfungen an Erwachsenen oder mittels anderer Forschungsmethoden 
gewonnen wurden. unbedingt erforderlich ist, 

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

4. der Minderjährige vor Beginn der klinischen Prtlfung durch einen im 
Umgang mit Minderjährigen erfahrenen Prtlfer eine seiner Fähigkeit dies 
zu begreifen entsJmchende Aul\lärung erhalten hat, 

5. die Einwilligung durch den Minderjährigen, der in der Lage ist, das 
Wesen. die Bedeutung, die Trageweile und Risken der klinischen 
Prtlfung einzusehen und seinen Willen danach zu bestimmen, 
nachweislich erteilt wurde. und sichergestellt ist, dass der von einem 
Minderjährigen ausdrücklich geäußerte Wunsch. nicht an der klinischen 
Prtlfung teilzunehmen oder sie zu irgendeinem Zeitpunkt zu beenden, 
vom I'rtIfer bertlcksichtigt wird, 

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

7. mit der Teilnahme an der klinischen Prtlfung keine Anreize oder 
finanzielle Vergllnstigungen mit Ausnahme einer Entschädigung 
verbunden sind. 

8. die klinische Prtlfung so geplant ist, dass sie unter Berllcksichtigung der 
Erkrankung und des Entwicklungsstadiums des Minderjährigen mit 
möglichst wenig Schmerzen, Beschwerden. Angst und anderen 
vorhersehbarcn Risiken verbunden sind, wobei llberdies die 
Risikoschwelle als auch der Belastungsgrad eigens definiert und ständig 
llberprtlft werden mllssen. 

9. der Prtlfplan von einer Ethikkommission, die über Kenntnisse auf dem 
Gebiet der Kinder- lind Jugendheilkunde verfUgt oder die sich in 
klinischen, ethischen und psychosozialen Fragen auf dem Gebiet der 
Kinder- und Jugendheilkunde beraten ließ, befilrwortet wurde, und 
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Geltende Fluung Vorgtschllgene Fassung 

§ 43. Die klinische Prüfung In einer Person. der infolge einer psychischen 
Krankheit oder geistigen Behinderung ein Sachwalter bestellt ist oder die infolge 
einer Krankheit auf gerichtliche oder behördliche Anordnung angehalten oder 
gemäß dem Unterbringungsgesetz untergebracht ist. darf nur dann durchgeftlhrt 
werden. wenn 

1. das ArmeimiueI. das geprüft wird, zum Erkennen. zur lIeilung. 
Linderung oder VerhOtung 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 Gd<'r deren Verlauf zu 
erkennen. sie zu heilen oder zu lindern oder die Person vor weiteren 
Krankheiten zu schatzen, 

3. die Einwilligung hiezu durch den Sachwalter nachweislich erteilt wurde 

10. im Zweifel die Interessen des Patienten stets Ober den öffentlichen 
Interessen und den I",eressen der Wissenschaft stehen. 

(2) Abweichend von Abs. I Z 2 ist eine klinische PrOfung an Minderjährigen 
auch dann zulässig. wenn 

I. die klinische Prüfung eine wesentliche Erweiterung des 
wissenschaftlichen Verstandnisses des Zustands. der Krankheit oder der 
Störung des Minderjährigen zum Ziel hat und dadurch entweder dem 
Patienten oder der Patientengruppe. der der Minderjährige angehört, 
natzen kann. und 

2. die klinische Prüfung filr den Minderjährigen nur ein minimales Risiko 
und eine minimale Belastung mit sich bringt; eine klinische PrOfung weist 
ein minimales Risiko und eine minimale Belastung auf, wenn zu erwarten 
iSI, dass sie höchstens zu einer geringftlgigen und bloß yortlbergehenden 
Beeintrllchtigung ruhten könnte und die Symptome oder 
Unannehmlichkeiten allenfalls nur vorübergehend auftreten könnten und 
sehr geringftlgig sein werden. 

§ 43. (I) Die klinische PrIIfung an einer Person, der infolge einer psychischen 
Krankheit oder geis tigen Behinderung zur Vertretung hinsichtlich medizinischer 
Behandlungen ein Sachwillter bestellt ist, darf nur dann durchgefilhrt werden, 
wenn 

I. das Prüfpraparat zu deren Erkennen, Heilung, Linderung oder Verhütung 
bestimmt ist und die klinische Prüfung rur die Bestatigung von Daten, die 
bei klinisclten Prüfungen an zur Einwilligung nach Aufklärung fähigen 
Personen oder mittels anderer Forschungsmelhoden gewonnen wurden. 
unbedingt erforderlich ist. 

2. die Anwendung des Prtifpräparals nach den Erkennmisscn der 
medizinischen Wissenschaft angezeigt ist, um bei der psychisch kranken 
oder geistig behind~nen Person diese Krankheit bzw. Behinderung oder 
deren Verlauf zu elkennen. sie zu heilen oder zu lindern oder diese vor 
weiteren Krankheiten zu schal zen, 

3. die Einwilligung durch den Sachwalter nach entsprechender Auß:larung 

83/M
E

 X
X

II. G
P - E

ntw
urf (gescanntes O

riginal)
61 von 78

w
w

w
.parlam

ent.gv.at



Geltende FlSsURg Vorgeschlagene Fusung 

und dieser durch einen Ant über Wesen. Bedeulung. Tragweile und 
Risken der klinischen Prüfung aufgeklärt worden isl, und im Fall eines 
nichT unerheblichen Risikos zusälzlich die Einwilligung des 
PflegschaftsgerichIs eingeholt worden iSI. und 

4. die Einwilligung hiezu auch durch den Palienlen nachweislich ertei ll 
wurde, sofern er nach enTsprechender Aufklärung in der Lage iSI. 
Wesen. Bedeulung, Tragweile und Riskcn der klinischen PtOfung 
einzusehen und seinen Willen danach zu beslimmen. 

nachweislich und schrift lich erteilT wurde und außer bei Gefahr im Verzug 
im Falle eines nicht unerheblichen Risikos zusälzl ich die Genehmigung 
des Pflegschaftsgerichts eingeholt worden ist: dabei ist der mutmaßliche 
Wille des PtOfungsteilnehmers zu beachten, 

4. die Einwilligung auch durch den Prtlfungsleilnehmer nachweislich und 
schriftlich erteilt wurde. sofern er nach enlsprechender Aufldll.nmg in der 
Lage iSI, Wesen, BedeUTUng, Tragweite und Risken der klinischen 
Prtifung einzusehen und seinen Willen danach zu bestimmen und der von 
einem Prtlfungsteilnehmer ausdrücklich geäußerte Wunsch. nicht an der 
klinischen Prtifung teilzunehmen oder sie zu irgendeinem Zeitpunkt zu 
beenden, vom Prtlfer bertlcksichtigt wird. 

S. die Einwilligung jederzeit widerrufen werden kann. ohne dass dem 
Pr1Ifungs,eitnehmer dadurch ein Nachteil ents'eht 

6. der PrtIfungsteilnehmer je nach seiner Fähigkeit, dies zu begreifen, 
Informationen hinsichTlich der Prtlfung, der Risken und des Nulzens 
erhalten hat, 

7. mit der Teilnahme an der klinischen Prtlfung keine Anreize oder 
finanzielle Vergünstigungen mit Ausnahme einer En.schädigung 
verbunden sind. 

8. die klinischen Prtlfungen so geplant sind, dass sie unler Bertlcksichtigung 
der Erkrankung und des Entwicklungsstadiums mil möglichsl wenig 
Schmerzen, Beschwerden, Angst und anderen vorhersehbaren Risiken 
verbunden sind: sowohl die Risikoschwelle als auch der Belastungsgrad 
mUssen eigens definiert und ständig llberprtlft werden. 

9. der PrUfplan von einer Ethikkommission, die über Kenntnisse auf dem 
Gebiet der betreffenden Krankheit und in Bezug auf die betroffene 
Pa'ientengruppe \'erfUgt oder sich in klinischen. elhischen und 
psychosozialen Fragen auf dem Gebiet der belreffenden Erkrankung und 
in Bezug auf die betroffene Patientengruppe beralen ließ, befUrwonet 
wurde. und 

10. im Zweifel die Interessen des Paticnten SIels über den öffent lichen 
Imeressen und den Imeressen der Wissenschaft stehen. 

12) ISI rur die in Ab$. I genannte Person ein Sachwalter rur finanzielle 
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Gfllfndf Fanung VOrEtsc:hlllfnf rluunl 

Angelegenheiten bestellt, dann ist auch dieser umgehend von der Teilnahme des 
Betroffenen an der klinischen Prtlfung und ober den damit verbunden 
Ver.>icherungsschutz zu infonnieren. 

§ 431, (I) Kann eine klinische Prtlfung ihrer An n3th nur in 
Notfallsituationen. in denen in angemessener Zeit keine Einwilligung des 
gesetzlichen Vertreters ein@eholt werden kann, durchgefUhn werden, so kann an 
einer Person. die nicht in der Lage ist einzuwilligen, eine klinische Ptilfung dann 
durchgefUhn werden, wenn 

I. keine Anhaltspunkte darnr bestehen, dass der Patient die klinische 
Prüfung abgelehnt hat oder ab/eluten wUrde. 

2. derartige Forschungen fIIr die Validierung von Daten, die bei klinischen 
Prtlfungen an zur Einwilligung nach Aufklärung fähigen Personen oder 
mittels anderer Forschungsmethoden gewonnen wurden, unbedingt 
erforderlich sind und nur in Notfallsituationen durchgefUhrt werden 
können, 

J. das Prtlfpräparat zum Erkennen, zur Heilung. Linderung oder VerhUlung 
von Krankheiten in einer Notfallsituation bestimmt ist, 

4. die Anwendung des Prtlfpr1parats nach den Erkennlnis5tn der 
medizinischen Wissenschaft angezeigt isl. um bei dem NOlfallpatienten 
eine Krankheit oder deren Verlauf zu erkennen. sie zu heilen oder zu 
lindern oder diesen vor wei teren Krankheiten zu schOtzen. 

S. die Vornahme der Prtlfung und der PrUfplan von einer Ethikkommission, 
die llber Kenntnisse auf dem Gehiet der betreffenden Krankheit. in Bezug 
auf die Notfallsitu8tion und die betroffene Patientengruppe verrugt oder 
die sich in klinischen und ethischen Fragen auf dem Gebiet der 
betreffenden Erkrankung, in Bezug auf die Notfallsitualion und die 
betroffene Patientengruppe beraten ließ. ausdrtlcklich rur die 
DurchlUhrung klinischer Prüfungen in Notfallsituationen an Personen. die 
nicht in der Lage sind. persönlich einzuwilligen. gebilligt wurde. und 

6. im Zweifel die Interessen des Patienten stets ober den öffentlichen 
Interessen und den Interessen der Wissenschaft stehen. 
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Gellende Fauung Vorgeschlagene FlSsung 

(11) Den Mitgliedern des Arzneimillelbeirates. die mit der Vorbereitung 
\'on Gutachten gemäß § 30 betraut sind, gebUhrt eine in Bezug auf die 
MUhewaltung und den Zeitaufwand angemessene Entschädigung. welche 
derjenige zu tragen hat. der um das Gutachten ansucht. 

§~7.(I)bis(6) ... 

(7) Vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-Großhändler dUrfen 
Dentalarzneimitlel, die 

I. 
2. ausschließlich dazu bestimmt sind. \'on Fach:lrzlen rur Zahn-, Mund­

und Kieferheilkunde oder Dentisten am Patienten angewendet zu 
werden. 

direkt an diese sowie an Zahnambulatorien abgegeben werden. 

§ 58. (I) ZuJassungsinhaber dOrfen Muster \'on zugelassenen 
Arzneispezialitäten an Ärzte. Tierärzte und Dentisten nur Ober deren schriftliche 
Anforderung. ausschließlich unentgeltlich und nach Aufbringung des deutlich 
lesbaren und nicht entfernbaren Hinweises ~Un\'erkllufliches Ärztemuster" in der 
kleinsten Handelspackung nach Maßgabe des Abs. 2 abgeben .. 

§.59.II)bis(7) .. 

(8)und(9) .. 

§ 60. (1) . 

(2) Der Abgrenzungskommission haben als Mitglieder anzugehören: 

(11) Den Mitgliedern des Arzneimitlelbeirates, die durch das 
Bundesministerium ftIr Gesundheit und Frauen mit der Erstellung \'on Gutachten 
im Zusammenhang mit der Beurteilung von klinischen Prtlfungen in Verfahren 
gemäß § 40 betraut wurden, gebOhrt eine in Bezug auf die MUhewallung und den 
Zeitaufwand angemessene Entschädigung, welche der Sponsor der klinischen 
Prilfung zu tragen haI. 

§57.(I)bis (6) ... 

(7) Vom Hersteller. Depositeur oder Arzneimittel-Großhändler dürfen 
Dentalarzneimittel, die 

I. 
2. ausschließlich dazu bestimmt sind, von Zahnarzten, Fachllnten rur Zahn-. 

Mund- und Kieferheitkunde oder Dentisten am Patienten angewendet zu 
werden. 

direkt an diese sowie an Zahnambulatorien abgegeben werden. 

§ 58. (1) Zulassungsinhaber durfen Muster von zugelassenen 
Armeispezialitäten an Ärzte. lahnllrzle. Tierärzte und Dentisten nut über deren 
schriftliche Anforderung. ausschließlich unentgeltlich und nach Aufbringung des 
deutlich lesbaren und nieht entfernbaren Hinweises "Un\'erkllußiches 
Ärztemuster" in der kleinsten Handelspackung nach Maßgabe des Abs. 2 abgeben. 

Pa) Wenn es sich um Arzncispezialitllten rur Tiere, die zur äußeren 
Anwendung an der Haut btstimmt sind, oder um Armeispezialitalen rur Bienen 
handelt und so ferne Art und Bestimmungszweck dieser Armeispezialilätcß dies 
zulassen. kann ober Antrag des Zulassungsinhaben der Uundesminister rur 
Gesundheit und Frauen durch Bescheid eine Abgabe außerhalh von Apotheken 
und Drogerien vorsehen. 

(8) und (9) ._. 

§60.0) .. 

(2) Der Abgrenzungskommission haben ab Mitglieder anzugehören : 
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Geltende Fassung Vorges~hlagene Fassung 

I. bis 8 .. ,. 
9. der Leiter der Bundesstaatlichen Anstalt rur experimentell­

pharmakologische und balneologische Untersuchungen. 

§ 61. ( I) Arzneispezialit!i1en dOrfen nur in den vom Hersteller oder 
Depositeur vorgesehenen Handelspackungen abgegeben werden. lIievon sind 
ausgenommen: 

I. die Abgabe auf Grund besonderer Anordnung dur~h den Arzt oder 
Tierarzt. 

2. bis 4. 

§ 62. (I) Soweit es geboten ist, um die rur die Gesundheit und das Leben 
von Mensch oder Tier erforderliche Beschaffenheit der Arzneimittel und die 
Versorgung mit Arzneimitteln zu gewährleisten. haI der Bundesminister rur 
Gesundheil und frauen durch Verordnung Betriebsordnungen rur Betriebe, die 
Arzneimittel herstellen oder in Verkehr bringen, zu erlassen. 

(2) 
(3) Die Verordnung gemäß Abs. I hat insbesondere nähere Bestimmungen 

zu enthalten ober 

I. bis 10 .... 
11 . Lager- und Vorratshal!ung, 
12. 

§ 68. (I) Die Organe des Bundesministeriums rur Gesundheit und Frauen 
und des gemäß § 67 Abs. 1 ennächtigten Landeshauptmannes sowie die vom 
Bundesminister tur Gesundheit und Frauen beauftragten Sachverständigen sind 
berechtigt, 

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

2. Einrichtungen solcher Betriebe. die von Betrieben im Sinne des § 62 
Abs. J mil der Lagerung und dem Transpon beauftragt worden sind. 
sofern darin Arzneimillel gelagen sind, sowie als Lagereinrichtung tur 
ArzneimiUel zweckentfremdet verwendete Beförderungsmittel, 
ausgenommen solche, in denen diese lediglich rur die zur Abwicklung 
der Beförderungsagenden erforderliche Zeil abgestellt werden, 

I. bis 8, 
9. ein fachkund iger Bediensteter des Bundesinst ituts rur AT1Jleiminel. 

§ 61. (I ) Armeispezialitllten dürfen nur in den vom Hersteller oder 
Depositeur vorgesehenen Ilandelspackungen abgegeben werden. Hievon sind 
ausgenommen : 

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

2. bis 4. 

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

(2) . 

( 3) Die Verordnung gemäß Abs. I hat insbesondere nähere Bestimmungen 
zu enthalten ober 

l. bis 10 . . 
11 . Lager- und Vorratshaltung sowie Transport, 
12. 

§ 68. (1) Die Organe des Bundesministeriums rur Gesundheit und Frauen und 
des gemil.ß § 67 Abs. I ermächtigten Landesdeshauptmannes sowie die vom 
Bundesminister ruf Gesundheit und Frauen beauftragten Sachverständigen sind 
berechtigt, 

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

2. Einrichtungen und Beförderungsmittel solcher Betriebe, die 
von Betrieben im Sinne des § 62 Abs. 1 mit der Lagerung 
und dem Transport beauftragt worden sind, sofeme diese zur 
Lagerung oder zum Transport von Arzneim itteln dienen 
können, 
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Gellende Fauung Vorgeschlagene FIS5ung 

zu betreten. zu besichtigen, zu Oberprtlfen sowie Proben in der rur eine 
Untersuchung erforderlichen Menge und Einsicht in die Aufzeichnungen des 
Betriebes zu nehmen. die nach lll7.Jleimittelrechtlichen Bestimmungen zu fUhren 
sind. Diese Amtshandlungen sind. außer bei Gefahr im Verzug. wahrend der 
Betriebsuiten durchzuführen. 

§70.(I)bis(4) ... 

(5) Der Bundesminister rur Gesundheit und Frauen kann auf Antrag von 
dem Erfordernis der Bestellung des Leiters eines Kontrollabors im Sinne des § 
62 Abs. 3 Z 2 Ausnahmen gewähren. weM dies auf Grund der Betriebsgröße 
und der Produktpalene im Binblick auf die Arzneimittelsichetheit und den 
Schutz von Gesundheit von Mensch oder Tier gerechtfertigt erscheint. 

§ 72. (I) Die Tätigkeit eines Pharmareferenten darf nur von Personen 
ausgeUb( werden, die 

I . ein Universitätsstudium aus den SlUdienrichtungen Medizin. 
Veterinärmedizin oder Phannazie erfolgreich abgeschlossen haben oder 

2. durth eine Prilfung nachgewiesen haben. daß ihfe Berufsvorbildung im 
Hinblick. auf die Tltigkeit eines Pharmareferenten der Berufsvorbildung 
gemäß Z I gleichzuhahen ist. 

(2) und (3) ... 

(4) In der Verordnung nach Abs. 3 ist jedenfalls 7.0 l>estimmen, daß 

I. der Prtlfungskommission als Mitglieder vom Bundesminister rur 
Gesundheit und Frauen zu bestellende Sachverständige aus den in Z 2 
genannten FaChgebieten sowie je ein Vertreter der Bundeskammer der 
gewerblichen Wirtschaft. des ÖSTerre;chischen Arbeiterkammertages 

zu betrelen, zu besichtigen, zu überprtlfen sowie Proben in der ruT tine 
Untersuchung erforderlichen Menge und Einsicht in die Aufuichnungen des 
Betriebes zu nehmen, die nach arzneimiuelrechtlichen Bestimmungen zu ruhren 
sind. und hievon Kopien sowie Fotografien und Videoaufuichnungen im Betrieb 
anzufenigen, sofern dies zur Beweissicherung erforderlich ist. Diese 
Amtshandlungen sind. außer bei Gefahr im Verzug, während der Betriebsuilen 
durchzuruhren. 

§70.(I)bis(4) .. 

§ 72. (I) Die Tätigkeit eines Pharmareferenten darf nur von Pef1lonen 
ausgetlbt werden, die 

I. ein Universitätsstudium aus den Studienrichtungen 
Zahnmedizin, Veterinärmedizin oder Pharmazie 
abgeschlossen haben oder 

Medizin, 
erfolgreich 

2. durch eine Pl1Ifung nachgewiesen haben, daß ihre Berufsvorbildung im 
Hinblick auf die Tatigkcit eines Pharmareferenten der Berufsvorbildung 
gemäß Z 1 gleichzmalten ist, oder 

3. eine gleichwenige Ausbildung im Ausland absolvien haben und dies 
durch Bescheid des Bundesministers rur Gesundheit und Frauen 
festgestellt wurde. Der Antragsteller hat die zur Beurteilung der 
Gleichwertigk.eit erforderlichen Unterlagen vorzulegen. 

(2j und (3) ... 

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

I. der Prüfungskommission als Mitglieder vom Bundesminister rur 
Gesundheit und f'rauen zu bestellende Sachverständige aus den in Z 2 
genannten FachgebieTen. so ..... ie je ein Vertreter der Winschaftskammcr 
Österreichs, der Bundesarbeitsk.ammer und der ÜsTerreichischen 
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und der Österreichischen Ärztekammer als Beisitzer anzugehören haben. 

2. 
3. Voraussetzllßg zur Ablegung der Prtifung zumindest das Vorliegen einer 

Berechtigung zum Besuch einer österreichisthen lJniversiUU als 
ordentlicher Hörer darstellt. 

§ 7S. (I) Ärzte. Tierärzte. Dentisten und. soweit sie nicht der Meldepnicht 
gemäß § 75a unterliegen, Apotheker und Gewerbetreibende. die gemäß der 
Gewerbeordnung 1994 zur Herstellung von Arzneimitteln, zum Großhandel mit 
Arzneimitteln berechtigt sind, und Drogisten zu haben . 

§ 80. (I) bis (4) ... 

§ 83. Wer 

I. und 2 .. 
3. Stoffe oder Zubereitungen aus StofTen im Sinne des § lAbs. ] Z g 

entgegen § Ilb im Inland abgibt. rur die Abgabe im Inland bereithält 
oder entgegen einem Verbot gemäß § 11 b Abs. 2 in Verkehr bringt oder 
StofTe oder Zubereitungen von SlofTen im Sinne des § lAbs. 3 Z 9 
entgegen § 11 c oder einer Verordnung gemäß § 11 c Abs. I abgibt oder 
für die Abgabe bereithält oder entgegen einem Verbot gemäß 
§ 1I c Abs. 2 in Verkehr bringt. 

4. bis 10 .. 

§ 84, Wer 

I. bis 6a .. 

ArZlekamrner als B~isitzcr anzugehören haben. 

2. 
3. Voraussetzung zur Ablegung der PrUfung zumindest das Vorliegen einer 

Berechtigung zum Besuch einer österreichischen Universität als 
ordentlicher Hörer oder eine Berufsberechtigung im gehobenen Dienst rut 
Gesundheits- und Krankenpflege darstellt. 

§ 75. (I) Ärzte. Zahnärzte, Tierärzte, Dentisten, Hebammen und. soweit sie 
nicht der Meldepnicht gemäß § 75a unterliegen, Apotheker und 
Gewerbetreibende, die gemäß der Gewerbeordnung 1994 zur Herstellung von 
Arzneimiueln. zum Großhandel mit Arzneimitteln berechtigt sind. und Drogisten 
haben. 

§80,(I)bis(4) . 

(5) Der Bundesminister für Gesundheit und Frauen ist ferner ermächtigt, 
Daten im Sinne des Ar1. 11 Abs. 1 der Richtlinie 2001120/EG in die dor1 
vorgesehene europäisthe Datenbank einzugeben und die Informationen gemäß 
Ar1. 11 Abs. 2 der Richtlinie 2001120fEG den zuständigen Behörden der 
Mitgliedstaaten der Europ!ischen Union. der Europäisthen Ageßlur für die 
Bellr1eilung von Arzneimitteln oder der Europäischen Kommission zu übermitteln. 

§ 83. Wer 

I. und 2. 
3. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des § lAbs. 3 Z 9 

entgegen § Ilc oder einer Verordnung gemäß § Ilc Abs. I abgibt oder fLIr 
die Abgabe bereithAlt oder entgegen einem Verbot gemäß § Ilc Abs. 2 in 
Verkehr bringt. 

4_ bis 10 .. 

§ 84. Wer 

I. bis 6a. 
6b. homöopathisthe Arzneispezialitäten im Sinne des § 11 Abs. 2a im Inland 

abgibt oder ruf die Abgabe im Inland bereithält. an denen Änderungen 
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7. bis IB .. 

§86.(I)bis (31 . 

(4) Durch dieses Bundesgesetz werden nicht berilhrt: 

l. bis 5 .... 
6. das Arzneiwareneinfuhrgesetz, BGBI. NT. 179f1970, 

7. bis 18 .. 

§9.b.(I) .. 

(2) ... FOT diese Arzneispezialitäten hat der Bundesminister fIIr Gesundheit 
und Frauen getrennt nach der Art der ArzneispezialillUen, die Frislen durch 
Verordnung festzulegen. 

(3) und (4) 

§95.(I)bis(6) ... 

(7) bis (10) ... 

§ 97, Durch dieses Bundesgesetz werden nachstehende Richtlinien der 
Europ!tischen Gemeinschafl umgesetzt : 

I. bis 22 .... 

durchgefllhrt wurden, die nicht gemäß § 24 Abs. 9 gemeldet wurden, 

7. bis 111. 

§ 86. (I) bis (3) .. 

(4) Durch dieses Bundesgesetz werden nicht bertlhrt: 

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

7. bis 111 ... . 

§94I,(I) .. . 

(2) ... FOr diese Arzneispezialitäten kann der 8undesminister fllr Gesundheit 
und Frauen die Vorlage jederzeit durch Bescheid anordnen. wenn es nichl als 
gesichert erscheint. dass die in den Zulassungsumerlagen enthaltenen Nachweise 
der Qualität, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit dem let11en Stand der 
wissenschafllichen Erkenntnisse entsprechen. 

(3) und (4) ... 

(5 ) Klinische Prllfungen. die vor In-Kraft-Treten des Arzneiminelgesetzes in 
der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I NT. XXXf2003 begoMen wurden. dUrfen 
entsprechend der Rechtslage vor Inkrafttreten des Arzneiminelgesetzes in der 
Fassung des Bundesgesetzes 8GBI. I NT. XXXf200J fortgesetzt werden. 

§9S.(I) bis(6) .. 

(6a) § 2a, § 29 Abs. I und 2, Entfall des § 29 Abs. 4, § ]0. § 32 Abs, 1 Z], 5, 
9,11,14 und 15, §]2 Ab!. 2 Z I. §]2 Abs.], §]4 Z 5, §]6 Z 2, 4, 9 und 12, § 
37a, § 38. § 39. §40. §4 1. § 4Ia, § 41b, § 4Ic. §4Id, § 41 e, §42, § 43, § 43a. § 
45 Abs. 2, § 47 Abs. 6 und 8, § 49 Ahs. I und 11. § 80 Abs. 5 und § 94a Abs. 5 
treten mit I. Mai 2004 in Kraft. 

(7) bis(lO) .. 

§ 97, Durch dieses Bundesgeselz werden nachstehende Richll inien der 
Europäischen Gemeinschaft umgesetzt: 

I. bis 22. 
2], Richllinie 200 1/20fEG vom 4. April 200 1 l ur Angleichung Angleichung 
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Artikel 11 

der Rechts- und Verwahungsvorschriften der Milg[iedstaatcn über die 
Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfllhrung von 
klinischen Prttrungen mil Humanarzneimincln (ABI. Nr. L 121 vom 
[.5.200 1). 

Änderung des Bundesge~lzn über Krankenanstalten und Kuranstalten 

Titel I 

§2a.(I) ... 

(G rundsatzbesl immu ngen) 

pa. (I) ... 

(2) Krankenanstalten. die neben den Aufgaben gemäß § I ganz oder 
teilweise der Forschung und Lehre einer medizinischen Fakultät dienen. sind 
jedenfalls in diesem Umfang Zentralkrankenanstalten im Sinne des Abs. I lic. c. 
(BGBI. Nr. 801/1993. Art. I Z 5) 

(3) und (4) ... 

§ Ja. Bei der Errichtung und beim Betrieb von Krankenanstahen. die ganz 
oder teilweise der Forschung und Lehre einer medizinischen Fakultät dienen, 
sind die Erfordernisse der medizinischen Forschung und Lehre zu 
berucksichtigen. Das Zusammenwirken beim Betrieb der Krankenanstalt kann in 
einet Vereinbarung zwischen dem Träger der Krankenanstalt und dem Träger der 
medizinischen Fakultät näher geregelt werden. 

§ Sb. (I) bis (3) .. 

(4) In jeder bellenftlhrenden Krankenanstalt ist eine Kommission rur 
QualitlUssicherung einzusetzen. die unter der Leitung einer fachlich geeigneten 
Person steht. Dieser Kommission haben zumindest ein Vertreter des är7.llichen 
Dienstes, des Pflege-dienstes. des medizinisch-technischen Dienstes und des 
Verwaltungsdienstes anzugehören. In Krankenanstalten, die ganz oder teilweisc 
der Forschung und Lehre einer medizinischen Fakultät dienen. gehört der 
Kommission auch der Dekan oder ein von der FakultlU vorgeschlagener 
UniversiltUsprofessor der medizinischen Fakultät an. 

(5) ... 

§6.(I)bist3) .. 

(2) Krankenanstalten, die neben den Aufgaben gemäß § I ganz oder teilweise 
der ForSl;hung und Lehre einer Medizinischen Universität dienen. sind jedenfalls 
in diesem Umfang Zentralkmnkenanstalten im Sinne des Abs. I lil. c. 

(3) und (4} ... 

§ Ja. Bei der Errichtung und beim Betrieb von Krankenanstalten, die ganz 
oder teilweise der Forschung und Lehre einer Medizinischen Universitllt dienen. 
sind die Erfordernisse der medizinischen Forschung und Lehre zu berucksichtigen. 
Das Zusammenwirken beim Betrieb der Krankenanstalt ist in einer Vereinbarung 
zwischen dem Träger der Krankenanstalt und dem Träger der Medizinischen 
Universität näher zu regeln. 

§Sb.(I)bis(3) .. 

(4) In jeder benenruhrenden Krankenanstalt ist eine Kommission rur 
Qualitlllssicherung einzusetzen. die unter der Leitung einer fachlich geeigneten 
Person steht. Dieser Kommission haben zumindest ein Vertreter des ärztlichen 
Dienstes. des Pflegedienstes. des medizinisch-technischen Dienstes und des 
Verwaltungsdienstes anzugehören. In Krankenanstalten. die ganz oder tei lweise 
der Forschung und Lehre einer Medizinischen Universität dienen. gehört der 
Kommission auch das Rel:.torat oder ein von der Universität vorgeschlagener 
Universitätsprofessor der Medizinischen Universität an. 

(5) .. 

§6.{I)bis(31 .. 
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(4) Die Anslaltsordnung rur eine Krankenanstalt die ganz oder leilweise der 
Forschung und Lehre einer medizinischen Fakultät dient hai die BedOrfnisse der 
Forschung lind Lehre zu bertlcksichligen. Vor ihrer Genehmigung hat der Trager 
der Krankenanstalt den Bundesminister rur Bildung, Wissenschaft und Kultur zu 
hören. (BGBI. NT. 801 /1993, Art. I l16) 

(5)und(6) ... 

§6a,(I) ... 

(l) In einer Krankenanstalt. die ganz oder teilweise der Forschung und 
Lehre einer medizinischen Fakultät dient und in der eine kollegiale FUhrung 
eingerichtet ist, ist der Dekan oder ein von der Fakultät vorgeschlagener 
Universitätsprofessor der medizinischen Fakultät den Sitzungen der kollegialen 
Führung mit beratender Stimme beizuziehen. (BGBI. Nt. 801 /1993, Art. I Z 17) 

PI. (I) .. 
(2) In Gemeinsamen Einrichtungen von Kliniken und Instituten an 

Medizinischen Fakultäten, Z\J deren Aufgaben auch die Erbringung ätttlicher 
LeislUngen gehOrt, kommt die Verantwortung rur diese IIntlichen Aufgaben dem 
Vorstand der Gemeinsamen Einrichtung zu. 

§ 8.( I) Der ärztliche Dienst muß so eingerichtet sein, daß 

I. bis 5. 
6. in Krankenanstalten in der Betriebsform selbständiger Ambulatorien rur 

physikalische Therapie. in denen keine Turnusllrzte ausgebildet werden. 
kann an Stelle einer dauernden IIrztlichen Anwesenheit der ärztliche 
Dienst so organisiert sein. dass ärzlliche Hilfe jederl.eit erreichbar ist 
und durch regelmäßige tägliche Anwesenheit die erforderlichen 
ärztlichen Anordnungen rur das Personal nach dem Bundesgesetz ober 
die Regelung der gehobenen medizinisch-technischen Dienste (MTD­
Gesetz). BGBI. Nr. 46011992. zuletzt gelindert durch BGBI. Nr. 
327/1996, sowie. neben ärztlichen Anordnungen. auch die erforderliche 
Aufsicht über das Personal nach dem Bundesgesetz Ober die Regelung 
des medizinisch-technischen Fachdienstes und der Sanitlitshilfsdienste 
(MTF-SIID-G). BGBI. NT. 102/1961, zuletzt geändert durch BGBL I Nr. 
46/1999. gewahrleistet ist; (BGBI. I Nr. 8012000, An. I Z 5 und BGBI. I 
Nr. 512001. An . I. I. Titel. Z 9) 

7. und 8. 

(4) Die Anstaltsordnung rur eine Krankenanstalt. die ganz oder teilweise der 
Forschung und Lehre einer medizinischen Fakultät dient, hat die Bedürfnisse der 
Forschung und Lehre zu berücksichtigen. Vor ihrer Genehmigung hat der Träger 
der Krankenanstalt den Bundesminister rur Bildung. Wissenschaft und Kultur zu 
hören. tBGBI. Nr. 80111993, An. I Z 16) 

(S) und (6) ... 

§ 6 •. (I) ... 

(2) In einer Krankenanstalt. die ganz oder teilweise der Forschung und Lehre 
einer Medizinischen Universität dient und in der eine kollegiale Führung 
eingerichtet iSl, ist der Rtktor oder ein von der Universität vorgeschlagener 
Universitätsprofessor der Medizinischen Universität den Sitzungen der kollegialen 
Führung mit beratender Stimme beizuziehen. 

pa. (I). 
(2) In Gemeinsamen Einrichtungen von Kliniken und InstilUlen an 

Medizinischen Universitäten, zu deren Aufgaben auch die Erbringung IIntlicher 
Leistungen gehon. kommt die Verantwonung rur diese IIrZtlichen Aufgaben dem 
Leiter der Gemeinsamen Einrichtung zu. 

§ 8.(1) Der arztliche Dienst muß so eingerichtet sein, daß 

I. bis 5. 
6. in Krankenanstalten in der Betriebsform selbständiger Ambulatorien rur 

physikalische Therapie, in denen keine Tumusllnte ausgebildet werden. 
kann an Stelle einer dauernden ärztlichen Anwesenheit der arztliche 
Dienst so organisiert sein, dass arztliche Hilfe jederzeit erreichbar ist und 
durch regelmäßige tägliche Anwesenheit die errorderlichen ärztlichen 
Anordnungen rur das Personal nach dem MTD-Gesetz, 8GB!. 
Nr.46011992, zuletzt geändert durch BGBI. 1 NT. 16912002. und rur 
Heilmasseure nach dem MMHmG. BGBI I Nr. 16912002. sowie. neben 
ärztlichen Anordnungen. auch die erforderliche Aufsicht über 
medizinische Masseure nach dem MMHmG und Personal nach dem 
MTF-SHD-G, BGBI. Nr. 10211961, zuletzt geändert durch BGBI. [ 
Nr. 16912002. gewIIhrleistet ist; 

7. und 8 ... . 
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Vor-schriflrn gleichwerlige Kommissionrn eingerichtet sind, die die Aufgaben 
der EthiUommission wahrnehmen. 

§ 19a, (I) und(2) .. 

(3) Bei der Erfilllung ihrer Aufgaben hai die Arzneimittelkommission 
insbesondere nachstehende Grundsätze zu berllcksichtigen: 

I. bis J . ... 
4. Bei Krankenanstalten. die ganz oder teilweise der Forschung und Lehre 

einer medizinischen Fakultät dienen, ist darllberhinaus zu gewährleisten, 
dass diese ihre Aufgaben auf dem Gebiet der universitären Forschung 
und Lehre uneingeschränkt eTflillen können. 

(4) bis (7) .. 

universitätsrechtlichen VOIschriften gleichwenige Kommissionen 
sind, die die Aufgaben der EthiUommission wahrnehmen. 

eingerichtet 

§ 8e. (I) Der LandesgeKtzgeber hat die Träger der nach ihrem Anslallszweck 
und Leistungsangebot in Betl1l.chl kommenden Krankenanstalten zu verpflichten, 
Kinderschutzgruppen einzurichten. FÜr Krankenanstalten, deren Größe keine 
eigene Kinderschutzgruppe erforden, können Kinderschutzgruppen auch 
gemeinsam mit anderen Krankenanstalten eingerichtet werden. 

(2) Der Kinderschutzg.ruppe haben jedenfalls als Venreter des ärztlichen 
Dienstes ein Facharzt rur Kinder- und Jugendheilkunde oder ein Facharzt rur 
Kinderchirurgie, Vertreter des Pßegediensles, Personen, die zur psychologischen 
Betreuung oder psychotherapeutischen Versorgung in der Krankenanstalt tltig 
sind, und Venreter des zuständigen Jugendwohlfahrtstragers anzugehören. 

(3) Der Kinderschutzgruppe obliegt insbeson&re die Frllherkennung von 
Gewalt an oder Vemachllssigung von Kindern, die familienzentrierte 
interdisziplinäre Erarbeitung von Empfehlungen rur Hilfs- und Schutunaßnahmen 
unter Einbeziehung des sozialen Feldes und die Sensibilisierung der in Betracht 
kommenden Berufsgruppen rur Gewalt. 

§19a.{I)und(2) .. 

(3) Bei der Erflillung ihrer Aufgaben hat die Arzneiminelkommission 
insbesondere nachstehende Grundsätze zu berllcksichligen: 

I. bis 3. 
4. Bei Krankenanstalten. die ganz oder teilweise der Forschung und Lehre 

einer Medizinischen Universität dienen, ist darllber hinaus zu 
gewährleisten, dass diese ihre Aufgaben auf dem Gebiet der universitären 
Forschung und Lehre uneingeschränkt erfililen können. 

(~) bis (7) ... 
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Geltende Fassung Vorgtsthlagene Fassung 

Tilel2 
(unmittelbar anwendbares Bundesretht) 

Besondere Vorschriften für Univeßitllskliniken 

und rur Bundes-Htbammtnakademitn 

§.f3. ( I) ... 

(2) Die Bestimmungen des Abs. I sind sinngemäß auch auf die rur den 
Unlerricht an Bundes-Hebammenakademien bestimmten Krankenabteilungen 
öffentlicher Krankenanstalten anzuwenden. 

§46.(I)und(2) . 

(3) Werden anHtßlich wissenschaftlicher Arbeiten im Auftrag Driller 
AnslahspersonaJ oder AnslaJtseinrichlungen in Anspruch genommen, kann der 
Rechtsträger der Krankenanstalt oder im Falle einer derartigen Kostentragung im 
Rahmen der Kosten·ersätze rur den klinischen Mehraufwand (§ 55) der Bund als 
Rechtsträger der medi-zinischen Fakultät eine Vergütung beanspruchen. Die 
Grundsätze rur die Ermilliung dieser Vergütung sind vom Bundesminister für 
l.Jildung, Wissenschaft und Kultur durch Verordnung festzulegen. Die 
Rechtsträger der in Betracht kommenden Krankenanstalten sind vor der 
Festsetzung dieser Grundsätze zu hören. 

§ 55. Der Bund ersetzt: 

I. die Mehrkosten, die sich bei der Errichtung, Ausgestaltung und 
Erweiterung der zugleich dem Unterricht an medizinischen Fakultäten 
oder an Bundes-Hebammenakademien dienenden öffentlichen 
Krankenanstalten aus den Bedürfnissen des UnterTichtes ergeben: 
(BGBI. Nr. 75 1/1996, Art. lIl 27) 

2. und 3. 

§ 56. Die näheren Vorschriflen Uber die im § 55 vorgesehenen 
Koslenersälle des Bundes werden bei Universitätskliniken vom Bundesminister 
fllr Bildung, Wissenschaft und Kultur im Einvernehmen mit dem Bundesminister 
rur Finanun nach Anhörung der in Betracht kommenden Landesregierungen, bei 
Bundes-Hebammenakademien vom Bundesminister rur Gesundheit und Frauen 

Besondtre Vorschriften rur Medizinische Uni\lersitlten 

§ 43. (1 J •. 

§46.(I)und(2) . 

(3) Werden anUtsslich wissenschaftlicher Arbeiten im Auftrag Dritter 
Anstall5personal oder Anslahseinrichtungen in Anspruch genommen, kann der 
Rechtsträger der Krankenanstah oder im Falle einer derartigen Kostentragung im 
Rahmen der Kostenersätze rur den klinischen Mehraufwand (§ 55) der Bund als 
Rechtsträger der Medizinischen Universität eine Vergütung beanspruchen. Die 
Grundsätze rur die Ermilliung dieser Vergütung können vom Bundesminister rur 
Bildung, Wissenschaft und Kultur durch Verordnung festgelegt werden. Die 
Rechtstrager der in Betracht kommendcn Krankenanstalten sind vor der 
Festsetzung dieser Grundsätze zu hören. 

§ 55. Der Bund ersetzt: 

I. die Mehrkosten, die sich bei der E"ichtung. Ausgestaltung und 
Erweiterung der zugleich dem Untc"icht an Medizinischen Universitaten 
dienenden öffentlichen Krankenanstalten aus den Bedürfnissen des 
Unterrichtes ergeben; 

2. und 3 . ... 

§ 56. Die näheren Vorschriften tiber die im § 55 vorgesehenen Kostenersät1.e 
des Bundes werden bei Medizinischen Universitäten \10m Bundesminister rur 
Bildung. Wissenschaft und Kultur im Ein\lemehmen mit dem Bundesminister rur 
Finanzen nach Anhörung der in Betracht kommenden Landesregierungen durch 
Verordnung bestimmt. 
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Geltende Flssung Vorgeschiigene Fissung 

im Einvernehmen mit dem Bundesminister rur Finanzen nach Anhörung der in 
Betracht kommenden Landesre-gierungen durch Verordnung bestimmt. (BGB!. 
Nr. 751 / 1996, Art IIl27) 

§60,(I)bis(3) ... 

§ 621. (I) Es ist zulässig, Vet5torbenen einzelne Organe oder Organteile zu 
entnehmen, um durch deren Transplantation das Leben eines anderen Menschen 
zu retten oder dessen Gesundheit wiederherzustetlen. Die Entnahme ist 
unzulll55ig. wenn den Ärzten eine Erldllrung vorliegt, mit der der Verstorbene 
oder, vor desstn Tod, sein gesetzlicher Venreter eine Organspende ausdrllcklich 
abgelehnt hat. Die Emnahme darf nicht zu einer die PietAt verletzenden 
Verunstaltung der Leiche fUhren. 

§ 67. (I) .. 

(2) Mit der Vollziehung 

I. der §§ 43 und 44 ist, soweit damit Angelegenheiten der 
Universitätskliniken geregelt werden, der Bundesminister rur Bildung. 
Wissenschaft und Kultur, soweit damit Angelegenheiten der Bundes­
Hebammenakademien geregelt werden, der Bundesminister ruf 
Gesundheit und Frauen, 

2. bis 6 .. 

§60.(I)bis(3) ... 

(4) Auf Verlangen des Bundesministet5 rur Gesundheit und Frauen ist der 
Einschau ein Bediensteter des Bundesministeriums fUr Gesundheit und Frauen 
oder ein von diesem benannter Sachverständiger beizuziehen. 

§ 621. (I) Es ist zullssig, Verstorbenen einze lne Organe oder Organteile zu 
entnehmen, um durch deren Transplantation das Leben eines anderen Menschen 
zu rellen oder ik!sen Gesundheit wiedemerzuSlellen. Die Entnahme ist unzulAssig, 
wenn den Ärzten eine Erkllrung vorliegt, mit der der Verstorbene oder, vor dessen 
Tod, sein gesetzlicher Venteter eine Organspende ausdrtlcklich abgelehnt hat. 
Eine ErtlArung liegt auch vor, wenn sie in dem beim ÖSterreichischen 
Bundesin5litut rur Gesundheitswesen gefUhnen Widerspruchsregister eingetragen 
ist. Die Entnahme darf nicht zu einer die Pietät verletzenden Verunstaltung der 
Leiche fUhren . 

§67.(1) ... 

(2) Mit der Vollziehung 

I . der §§ 43 und 44 ist der Bundesminister tuT Bildung, Wissenschaft und 
Kultur, 

2. bis 6. 

Titel 3 

(I) § 3a zweiter Satz in der Fassung der Novelle BGB!. I Nr. xx/2003 tritt mit 
I. Jänner 2007 in Kraft. 

(2) Die Landesgesetzgebung hat die Austuhrungshestimmungen l.um I. Titel 
innerhalb von m hs Monaten zu erlassen. Die Austuhrungsbestimmungen zu Z 8, 
9,10 und 11 des I. Titels ~ind mit I. Mai 2~ in Kraft zu setzen. In diesem 
Zeitpunkt anhängige Verfahren vor Ethikkommissionen sind nach der bis dahin 
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Gellende Fassung Yorgeschlagenr Fassung 

gel tenden Rechtslage fonzufUhren. 

iJ) Die Wahrnehmung der Rechte des Bundes gemäß An 15 Abs. 8 B·VG 
hillsichtlich des I . Titels steht dem Bundesminister rur Gesundheit und Frauen zu. 

(4) Mit der Vollziehung des 2. Titels ist 

I . hinsichtlich der Z 16, 20 und 21 der Bundesminister rur Gesundheit und 
Frauen, 

2. hinsichtlich der l 15 der Bundesminister rur Bildung, Wissenschaft und 
Kultur und 

3. hinsichtlich der l 17, 18 und 19 der Bundesminister ruf Bildung, 
Wissenschaft und Kultur im Einvernehmen mit dem Bundesminister rur 
Finanzen 

betraut. 

Artikel 111 

§1, (I )bis(5) ... 

Änderung du Arzneiwareneinfuhrgesetzes 

§2.(I) bis(5) ... 

(6) Für die Einfuhr von Waren im Sinne des § lAbs. 1 l 1 bis 4, die 

I. in einer anderen Venragspanei des Europaischen Winschaftsraumes 
zugelassen sind und aus dieser Venragspanei d..:s kUf(lriii~ch..:n 
Wirl~chalhlilull\l'~ nach ().,WI r~ldl I..:rl'mdlt IH'Hlen. 

2. in einer anderen Venragspanei des EurOpäischen Winschaftsraumes 
zugelassen sind und aus dieser Venragspanei d..:s I: urflr:ii~,h..:n 
\\',rtSl' halhlmll1IC~ lunl I. \\~r\..l' (kr \l,"1~llcrau,ti!llr in J~r tiir Jl'll 
l.iclst~~1 ~<tinml1t'1l Aufmachung lliKh ()~tar~id, 1t'lhril,ht lIt'nkn 
(Oder 

3. rur die klinische oder nichtklinische PrUfung bestimmt sind und in einer 
Venragspanei des Europäischen Wirtschaftsraumes her~c ~lc\J1 \\(1I"dcn 

(6) FOr die Einfuhr von Waren im Sinne des § 1 Abs. I Z I bis 4, die 

I . in einer anderen Vert ragspartei des Europäischen Winschaftsraumes 
zugelassen sind und aus einer Vcnragspartei des Europäischen 
Wirtschaftsraumes nach Österreich verbracht werden, 

2. in einer anderen Vertragspanei des Europäischen Winschaftsraumes 
zugelassen sind und aus einer Venragspartei des Europäischen 
Wirtschaftsraumes zum Zwecke der Wiederausfuhr in der rur den 
l ielstaat bestimmten Aufmachung nach Österreich verbracht werden, 

"'" 
3. ftJr die klinische ooer nichtklinisehe Prufung bestimmt sind und in einer 

Venragspanei des Europäischen Winschaftsraumes hergestellt worden 

< 
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GEilEndE Fassung VorleschiagEne FaSJung 

SIIIl! und ,ws fin.:r \'cnr.lg.sl'~rt('i .!~,~ 1 : lIrur:it~dfn Wil1,rh"lhr;Ulm~~ 

nach U~1crr('ich \'erhrach1 I\enkn. 

"1 in Jen Fallen J~'s Ah~ J dnc LiI1Ii l hrbcl\ilh~u\lg mehl erfurJ.:rlieh. (lhcr die 
geUiligle Eillfut1f hat binnfn 1_lwi Wuehen l'in<' Meldung an Jas 
Bund.:sminisleri um Ilir .• ol.ialc Sicherheit und Generationen zu crthtgen. Oie 
Mddlll1g hai die Bl'zeichlwl1g und Mengeder cil1lutlihrcnden Arlnci~pc/.i<lli'äl. 
deren Chargennummer. Angahen zur ntiherclJ Z\\cd,l'C~timmun1! Jer .Jc\\ciligfll 
Einfuhr ~()\I ie die fiil lkn AIII\cndn Ikstitlltllte (ieprillichsanwci ~\mg /.u 
cUlhalten, Im Fall der Z 1 sind dcr liebtila!. im bIlle der l J die I'llitzell1ren, Hlr 
,lie die .i~·\\ciligcn Arzneispcli"litlltcn hcs,imnl1 ~ inJ. zu b~nenncn 

(7) bis (12) ... 

§3. (11 ... 

(2\ Anlräge auf Eneilung einer [infuhrbewi11igung sind unter Vel'I\c'nJung 
,kr datUr anl1lid, auflulcgcnden rurn,hWu~r cill/llhringcn. Der Arumg wHI die 
angcs(hlos~cncn lJn1l'rI~gcn l11ii~scn alk Illr dIe Enl s,hcil lul1g erforderlichen 
Angalx-n eJllhalh:n. 

§ 6. (I) Bei einem Transpon von Arzneiwaren im Rahmen der Einfuhr 
gl'm~iß ~ :;: ist eine t-.: upic der Einfuhrl>!'\\ illil,lung ndn litT Nadl\\l'i,del' cl'tillgkn 
Mel\lung mit7utllhren und ,len "'''lHrollmganl'lI aufV .. rbngcn H)f/\lWcis~'n 

(2) bis (4) .. 

sind und aus einer Vertragspartei des Europäischen Wirtsthaftsraurnes 
nach Österreich verbracht werden, 

ist in den Flllen des Abs. 3 eine Einfuhrbewilligung nicht erforderlich. Über die 
getätigte Einfuhr hat binnen sechs Monaten eine Meldung an das 
Bundesministerium rur Gesundheit und Frauen zu erfolgen. Die Meldung haI die 
Bezeichnung und Menge der einzufilhrenden Arzneispezialitlt. Angaben ruf 
näheren lweckbestimmung der jewei ligen Einfuhr sowie die rur den Anwender 
bestimmte Gebrauchsanweisung zu enthallen. Im Fall der l2 sind der lielstaat, 
im Falle der l3 die Prtlfzentren, tur die die jeweiligen Arzneispezialiläten 
bestimmt sind, zu benennen. 

(7Ibis( /2) .. 

§ J. (li. 

(2) Antrlge auf Erteilung einer Einfuhrbewi1ligung - ausgenommen § 2 Abs. 
12 - sind unter Verwendung der dalllr amtlich auniegenden Formblätter 
einzubringen. Der Antrag und die angeschlossenen Unterlagen mlls~n alle rur die 
Entscheidung erforderlichen Angaben enthalten. 

§ 6. (I) Bei einem Transport von Arzneiwaten im Rahmen der Einfuhr gemäß 
§ 2 ist eine Kopie der Einfuhrbewilligung oder der Nachweis der erfolgten 
Meldung gcmäß § 2 Abs. 7 mitzufllhren und den Kontrollorganen auf Verlangen 
vorzu-weisen. 

(2) his (4) .. 

Artikel IV 

Änderung de!i Hundesge!letus über die Errichtung eines Fonds .. Österreichisches Bundesin!ititut rur GesundheitsweHn" 

§ 2. Dem Fonds obliegen folgende Aufgaben: 
a) bis c) .. 
d) Organisation von Aus- und Fortbildungsveranstaltungen fLIr 

Personen. die im Dienste der Volksgesundheit HUig werden. 

§ 2. Dem Fonds obliegen folgende Aufgaben: 
a) bis c) ... 
d) Organisation von Aus- und Fortbildungsveranslaltungen rur I'ersonen. 

die im DienSIe der Volksgesundheit 'älig werden. 
e) die Führung des Widerspruchsregisters gemäß § 62a Abs. I KAKuG. 
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