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Text

§ 30. Wird ein Arzneimittel in Osterreich klinisch gepriift, fiir das noch keine aussagekriftigen Ergebnisse
von klinischen Priifungen vorliegen, so ist vor Beginn der klinischen Priifung ein Gutachten des
Arzneimittelbeirates dariiber einzuholen, ob das zu priifende Arzneimittel die Voraussetzungen fiir die
Durchfiithrung einer klinischen Priifung gemif diesem Bundesgesetz erfiillt. Die Erstellung eines Gutachtens ist
durch den Sponsor zu beantragen und hat innerhalb von 2 Monaten nach Antragstellung zu erfolgen.
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