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Text

§ 34. Klinische Priifungen von Arzneimitteln diirfen, sofern es sich um die Erstanwendung am Menschen
im Geltungsbereich dieses Bundesgesetzes handelt, nur durchgefiihrt werden, wenn dem Priifungsleiter und dem
drztlichen Leiter der Krankenanstalt, an der die klinische Priifung durchgefiihrt werden soll, ein Gutachten des
Arzneimittelbeirates (§ 49) dariiber vorliegt, ob das zu priifende Arzneimittel die Voraussetzungen fiir die
Durchfiithrung einer klinischen Priifung gemifl diesem Bundesgesetz erfiillt. Als Erstanwendung gilt auch die
erstmalige Anwendung eines Arzneimittels am Menschen in einer neuen Art der Anwendung.

www.ris.bka.gv.at Seite 1 von 1



