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Text
Verordnungsermachtigung

848. (1) Sofern dies im Hinblick auf die Arzneimittelsicherheit erforderlich ist, hat der
Bundesminister flir Gesundheit und Umweltschutz durch Verordnung néhere Bestimmungen Uber die
Voraussetzungen und die Durchfihrung der klinischen Prifung und der nichtklinischen Prifung von
Arzneimitteln zu erlassen.

(2) Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz hat unbeschadet des
Tierversuchsgesetzes 1988, BGBI. Nr. 501/1989, unter Bedachtnahme auf die Richtlinie 81/852/EWG
néhere Bestimmungen Uber die klinische Erprobung am Tier zu erlassen.

(3) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen kann, sofern dies aus Griinden der
Arzneimittelsicherheit oder zur Einhaltung internationaler wissenschaftlicher Standards erforderlich ist,
durch Verordnung Regelungen liber die Meldepflicht fir Nicht-interventionelle Studien, die zur Meldung
Verpflichteten, den Umfang der Meldepflicht sowie Uber die Fihrung eines Registers fiir Nicht-
interventionelle Studien einschlieflich eines allenfalls 6ffentlich zugédnglichen Teils dieses Registers
erlassen.
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