R I S Bundesrecht

Kurztitel

Arzneimittelgesetz

Kundmachungsorgan
BGBINr. 185/1983 zuletzt gedndert durch BGBI. I Nr. 35/2004

§/Artikel/Anlage
§ 39

Inkrafttretensdatum
01.05.2004

AuBerkrafttretensdatum
15.07.2009

Text

§ 39. (1) Aufkldarung und Information miissen sowohl miindlich als auch schriftlich gegeben werden. Die
Information muss klarstellen, dass die Ablehnung, an der klinischen Priifung teilzunehmen, oder das
Ausscheiden aus der klinischen Priifung zu einem beliebigen Zeitpunkt ohne nachteilige Folgen, insbesondere
fiir die weitere medizinische Versorgung des Priifungsteilnehmers bleibt.

(2) Wenn ein Priifungsteilnehmer nach umfassender Aufkldrung in die Teilnahme einwilligt, muss seine
Einwilligung in schriftlicher Form festgehalten werden. Die Einwilligung muss datiert und mit der Unterschrift
des Priifungsteilnehmers abgegeben werden. Sofern der Priifungsteilnehmer dazu nicht in der Lage ist, muss die
Einwilligung vor einem Zeugen abgegeben werden, der die Einwilligung durch seine Unterschrift zu bestitigen
hat.

(3) Die Priifungsteilnehmer sind dariiber zu informieren, dass Daten wihrend einer Inspektion gepriift
werden konnen, dass aber personenbezogene Informationen absolut vertraulich behandelt und nicht in die
Offentlichkeit gelangen werden.

(4) Die Priifungsteilnehmer, gegebenenfalls die Erziehungsberechtigten bzw. Sachwalter, miissen iiber den
Versicherungsschutz im Sinne des § 32 Abs. 1 Z 11 informiert werden.
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