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Text

8 3. (1) Die Ethikkommission muss (ber ausreichende Erfahrung in der Beurteilung von klinischen
Priifungen in einer Vielzahl représentativer unterschiedlicher Sonderfécher verfiigen. Diese ist dann
gegeben, wenn die Ethikkommission — oder ihre Rechtsvorgéngerin — seit mindestens drei Jahren besteht
und in dieser Zeit eine gréRere Zahl von klinischen Priifungen verschiedener Phasen beurteilt hat.

(2) Fur Félle, in denen die Expertise der Mitglieder zur Beurteilung nicht ausreicht, hat die
Ethikkommission unter Beriicksichtigung der im Arzneimittelgesetz genannten Fristen tber ein Verfahren
zur Beiziehung externer Experten zu verftigen.
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