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Beachte

Hinsichtlich Medizinprodukte mit Ablauf des 30.6.2021 auer Kraft getreten (vgl. § 82 Abs. 1, BGBI. |
Nr. 122/2021).

Text
Anderung des Prufplans

8 40a. (1) Nach dem Beginn der klinischen Priifung kann der Sponsor den Prifplan &ndern. Wenn
die Anderung bedeutsam ist und sich insbesondere auf die Sicherheit der Priifungsteilnehmer auswirken
oder die wissenschaftliche Aussagekraft der klinischen Prifung beeinflussen kann, hat der Sponsor bei
klinischen Prifungen gemdR 8 40 Abs. 2 und 3 dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen und
der zustandigen Ethikkommission den Inhalt der Anderung und samtliche Griinde dafiir zu melden. Bei
klinischen Priifungen nach § 40 Abs. 5 hat der Sponsor der zustdndigen Ethikkommission den Inhalt der
Anderung und samtliche Griinde dafiir zu melden.

(2) Bei einer klinischen Prifung nach § 40 Abs.2 kann die Anderung nach beflirwortender
Stellungnahme der zustandigen Ethikkommission zu einer Meldung gemaR Abs. 1 vorgenommen werden,
sofern das Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen nicht innerhalb einer Frist von 35 Tagen nach
ordnungsgemaRer Meldung der Anderung die klinische Priifung zum Schutz der Priifungsteilnehmer, der
oOffentlichen Gesundheit oder wegen sonstigen Nichtvorliegens der Voraussetzungen des § 41 Abs. 4
untersagt oder vor Ablauf dieser Frist die Durchfilhrung der Anderung genehmigt hat.
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(3) Bei einer klinischen Prifung nach § 40 Abs.3 kann die Anderung nach befirwortender
Stellungnahme der zustandigen Ethikkommission zu einer Meldung gemaR Abs. 1 und Erstattung der
Meldung gemaR Abs. 1 an das Bundesamt furr Sicherheit im Gesundheitswesen vorgenommen werden.

(4) Bei einer Klinischen Priifung nach § 40 Abs.5 kann die Anderung nach befiirwortender
Stellungnahme der zusténdigen Ethikkommission zu einer Meldung gemé&R Abs. 1 vorgenommen werden.

(5) Unbeschadet der Abs. 1 bis 4 haben der Sponsor und der klinische Priifer bei jeglichem neuen
Umstand betreffend den Ablauf der Priifung oder die Entwicklung des Medizinprodukts in klinischer
Priifung, der die Sicherheit der Prifungsteilnehmer oder Anwender beeintréchtigen kann, die dringend
gebotenen Sicherheitsmalnahmen zu ergreifen, um die Prifungsteilnehmer oder Anwender vor
unmittelbarer Gefahr zu schiitzen. Sie haben bei klinischen Prifungen nach §40 Abs.2 und 3
unverziglich das Bundesamt furr Sicherheit im Gesundheitswesen und die zustdndige Ethikkommission
Uber diese neuen Umstande und die getroffenen MalRnahmen zu informieren. Bei klinischen Priifungen
nach § 40 Abs. 5 haben sie unverziiglich die zustdndige Ethikkommission iber diese neuen Umstande
und die getroffenen MaRnahmen zu informieren. Die Meldepflichten gemaR § 70 bleiben unberuhrt.
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