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Text 

§ 39. (1) Aufklärung und Information müssen sowohl mündlich als auch schriftlich gegeben werden. Die 
Information muß Klarstellen, daß die Ablehnung, an der klinischen Prüfung teilzunehmen, der das Ausscheiden 
aus der klinischen Prüfung zu einem beliebigen Zeitpunkt ohne nachteilige Folgen, insbesondere für die weitere 
medizinische Versorgung der Versuchsperson bleibt. 

(2) Wenn eine Versuchsperson nach umfassender Aufklärung 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 Unterschrift bestätigt. Die Einwilligung muß in jedem Fall mit eigenhändiger Unterschrift gegeben 
werden, wenn für die Versuchsperson mit der klinischen Prüfung kein Nutzen im Sinne des § 29 Abs. 3 Z 2 
verbunden ist. 

(3) Wenn ein Patient, der nicht den Personengruppen gemäß §§ 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 zuständige Ethikkommission grundsätzlich damit einverstanden und der Prüfer auf 
Grund seines Wissens und seiner Erfahrung der Überzeugung ist, daß der aus der Teilnahme an der klinischen 
Prüfung für die Gesundheit des Patienten zu erwartende Erfolg mit einer zugelassenen und verfügbaren 
Arzneispezialität nach dem Stand der Wissenschaften voraussichtlich nicht erzielt werden kann. 

(4) Die Versuchspersonen sind darüber zu informieren, daß Daten während einer Inspektion geprüft werden 
können, daß aber personenbezogene Informationen absolut vertraulich behandelt und nicht in die Öffentlichkeit 
gelangen werden. 

(5) Die Versuchspersonen müssen über den Versicherungsschutz im Sinne des § 32 Abs. 1 Z 11 informiert 
werden. 


