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82/02 Gesundheitsrecht allgemein 

Beachte 

Hinsichtlich Medizinprodukte mit Ablauf des 30.6.2021 außer Kraft getreten (vgl. § 82 Abs. 1, BGBl. I 
Nr. 122/2021). 

Text 

Aussetzung oder Untersagung der klinischen Prüfung 

§ 40b. (1) Sofern das Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen objektive Gründe zur 
Annahme hat, dass die Voraussetzungen der Meldung gemäß § 40 Abs. 2 und 3 nicht mehr gegeben sind, 
oder über Informationen verfügt, die hinsichtlich der Unbedenklichkeit oder der wissenschaftlichen 
Grundlage einer klinischen Prüfung Bedenken hervorrufen, hat dieses die klinische Prüfung auszusetzen 
oder zu untersagen. Vor der Entscheidung sind, außer bei Gefahr in Verzug (§ 57 des AVG), der Sponsor 
zu hören und der klinische Prüfer zu informieren. Der Sponsor muss seine Stellungnahme innerhalb einer 
Woche abgeben. 

(2) Das Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen hat, sofern es die Durchführung einer 
klinischen Prüfung aussetzt oder untersagt, die anderen Vertragsparteien des EWR, die zuständige 
Ethikkommission, und die Europäische Kommission unter Angabe der Gründe über seine Entscheidung, 
die klinische Prüfung auszusetzen oder zu untersagen, zu informieren. Hat das Bundesamt für Sicherheit 
im Gesundheitswesen eine wesentliche Änderung einer klinischen Prüfung angeordnet, so hat es die 
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anderen Vertragsparteien des EWR, in deren Hoheitsgebiet die klinische Prüfung durchgeführt wird, 
sowie die zuständige Ethikkommission über seine Maßnahmen und deren Begründung zu informieren. 

(3) Hat das Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen Gründe für die Annahme, dass der 
Sponsor oder der klinische Prüfer oder jeder sonstige an der klinischen Prüfung Beteiligte seine 
Verpflichtungen nicht mehr erfüllt, so hat es den Betreffenden umgehend zu informieren, ihm 
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben und ihm sodann einen Aktionsplan mitzuteilen, den er 
durchführen muss, um Abhilfe zu schaffen. Dies gilt auch dann, wenn die klinische Prüfung schon 
beendet wurde. Meldepflichten gemäß Abs. 2 bleiben unberührt. 

Anmerkung 
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