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Beachte

Findet Anwendung auf alle Nicht-interventionellen Studien, die ab dem 1. September 2010 begonnen werden
(vgl. § 8).

Text

Meldepflicht

8 5. (1) Jede Nicht-interventionelle Studie ist vor ihrer Durchfiihrung vom Verantwortlichen elektronisch
dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zu melden.

(2) Die Meldung gemaR Abs. 1 hat jedenfalls folgende Angaben zu enthalten:

1.
. Bezeichnung der Arzneispezialitat/en, mit der/denen die Nicht-interventionelle Studie erfolgen soll,

. geplanter Zeitraum und geplante Regionen (politische Bezirke) der Nicht-interventionellen Studie,

. voraussichtliche Anzahl der Patienten,

. Beschreibung der Nicht-interventionellen Studie (Ziel, Methode, etc.),

.Name und Anschrift der voraussichtlich teilnehmenden Arzte, Zahnérzte, Krankenanstalten und

o 01w

Name und Anschrift des VVerantwortlichen,

Apotheken,

. Muster des zwischen teilnehmenden Arzten, Zahnirzten und Apothekern und dem Verantwortlichen

abzuschlieBenden Vertrages einschlieBlich der vorgesehenen Entschédigungen (Honorare), und

.die Angabe, ob eine Ethikkommission gem&B & 41lb Arzneimittelgesetz befasst wurde und

bejahendenfalls deren Stellungnahme.
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