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Text
Beginn der klinischen Priifung

§ 40. (1) Vor Beginn einer klinischen Priifung hat der Sponsor beim Bundesministerium fiir Gesundheit und
Frauen einen ordnungsgemiflen Genehmigungsantrag zu stellen und dabei alle fiir die Beurteilung der klinischen
Priifung erforderlichen Unterlagen vorzulegen. Weiters hat der Sponsor die Stellungnahme einer
Ethikkommission einzuholen. Die Befassung der Ethikkommission kann nach Wahl des Sponsors vor der
Antragstellung an das Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen oder gleichzeitig mit dieser erfolgen.

(2) Die Priifung eines Antrags durch den Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat ohne unnétigen
Aufschub, spitestens aber innerhalb von 35 Tagen zu erfolgen. Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen
hat dabei die OrdnungsgemiBheit des Antrags und die grundsitzliche Rechtfertigung und Relevanz des
Vorhabens zu iiberpriifen. AuBert sich der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen nicht innerhalb von 35
Tagen, so gilt der Antrag vorbehaltlich des Abs. 4 als genehmigt. Diese Fristen gelten nicht fiir klinische
Priifungen im Sinne des Abs. 5.

(3) Teilt der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen dem Sponsor mit Bescheid einen begriindeten
Einwand mit, kann dieser ein einziges Mal den Antrag inhaltlich d@ndern, um den vorgebrachten Einwand zu
beriicksichtigen. Dafiir ist eine angemessene Frist einzuriumen. Andert der Sponsor den Antrag nicht
entsprechend ab, ist der Antrag mit dem Bescheid des Bundesministers fiir Gesundheit und Frauen abgelehnt.

(4) Hat die Ethikkommission im Verfahren gemifl §§ 41a und 41b keine befiirwortende Stellungnahme
abgegeben, so hat der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen die Durchfithrung der klinischen Priifung fiir
den Fall zu untersagen, dass der Sponsor die Einwidnde der Ethikkommission nicht beriicksichtigt. Die
Untersagung der klinischen Priifung hat innerhalb von 60 Tagen nach Eingang des Antrags zu erfolgen. Von
einer Untersagung kann der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen nur Abstand nehmen, sofern er den
Arzneimittelbeirat mit der klinischen Priifung befasst und dieser die Durchfiihrung der klinischen Priifung
befiirwortet.

(5) Einer Genehmigung durch Bescheid des Bundesministers fiir Gesundheit und Frauen bedarf der Beginn
einer klinischen Priifung im Zusammenhang mit Arzneimitteln fiir Gentherapie, fiir somatische Zelltherapie,
einschlieBlich der xenogenen Zelltherapie, sowie mit allen Arzneimitteln, die gentechnisch verdnderte
Organismen im Sinne des § 4 Z 3 des Gentechnikgesetzes, BGBI. Nr. 510/1994, enthalten.

(6) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat iiber Antrige gemifl Abs.5 ohne unnétigen
Aufschub, spitestens aber innerhalb von 90 Tagen nach Einlangen des Antrages zu entscheiden. In Fillen, in
denen ein beratendes Gremium befasst wird, verldngert sich diese Frist um weitere 90 Tage.

(7) Fiir eine klinische Priifung im Zusammenhang mit Arzneimitteln fiir Gentherapie gelten neben den
Bestimmungen dieses Gesetzes die Genehmigungserfordernisse der §§ 74 bis 79 des Gentechnikgesetzes. Eine
nach diesen Bestimmungen erteilte Genehmigung ersetzt im Rahmen ihres Geltungsumfanges die Genehmigung
gemil3 Abs. 5.
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(8) Fir die Genehmigung einer klinischen Priifung von Arzneimitteln, die gentechnisch verédnderte
Organismen enthalten, sind die §§ 76 bis 79 des Gentechnikgesetzes mit der Ma3gabe anzuwenden, dass auch
die klinische Priifung solcher Arzneimittel diesbeziiglich wie eine Gentherapie behandelt wird. Eine nach den
Bestimmungen des Gentechnikgesetzes erteilte Genehmigung ersetzt im Rahmen ihres Geltungsumfanges die
Genehmigung gemil} Abs. 5.
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