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Text
Aussetzung und Untersagung der klinischen Priifung

§ 41c. (1) Sofern der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen objektive Griinde zu der Annahme hat,
dass die Voraussetzungen des Genehmigungsantrages gemifl § 40 Abs. 1 nicht mehr gegeben sind, oder tiber
Informationen verfiigt, die hinsichtlich der Unbedenklichkeit oder der wissenschaftlichen Grundlage der
klinischen Priifung Bedenken hervorrufen, kann dieser die klinische Priifung aussetzen oder untersagen.

(2) Vor der Entscheidung gemidll Abs. 1 ist, auBer bei Gefahr in Verzug, der Sponsor zu horen und der
Priifer zu informieren. Der Sponsor muss seine Stellungnahme innerhalb einer Woche abgeben.

(3) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat die anderen zustindigen Behorden aller
Vertragsparteien des Europdischen Wirtschaftsraumes, in deren Hoheitsgebiet die klinische Priifung
durchgefiihrt wird, die betreffende Ethikkommission, die Europdische Agentur zur Beurteilung von
Arzneimitteln und die Kommission unter Angabe der Griinde iiber seine Entscheidung, die klinische Priifung
auszusetzen oder zu untersagen, zu informieren.

(4) Hat der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen objektive Griinde fiir die Annahme, dass der
Sponsor oder der Priifer oder jeder sonstige an der klinischen Priifung Beteiligte seine Verpflichtungen nicht
mehr erfiillt, so hat es den Betreffenden umgehend zu informieren, ihm Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben
und ihm sodann einen Aktionsplan mitzuteilen, den er durchfithren muss, um Abhilfe zu schaffen. Der
Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat die anderen zustindigen Behorden aller Vertragsparteien des
Europidischen Wirtschaftsraumes, in deren Hoheitsgebiet die klinische Priifung durchgefiihrt wird, die
Ethikkommission und die Kommission unverziiglich iiber diesen Aktionsplan zu unterrichten.
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