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Beachte
Tritt hinsichtlich In-vitro-Diagnostika am 26.5.2022 in Kraft (vgl. § 91 Abs. 1).

Text

8 19. (1) Die Ethikkommission hat monatliche Sitzungen in einem fur ein Jahr im Vorhinein zu
veroffentlichenden Zeitplan vorzusehen und flr die jeweiligen Sitzungen Stichtage fiir die Einreichung
von Antrégen festzulegen. Die Ethikkommission hat bei der Festlegung der Sitzungstermine und den
damit verbundenen Stichtagen fiir die Einreichung von Antrdgen Sorge zu tragen, dass die vorgesehenen
Fristen eingehalten werden kénnen.

(2) Nach Eingang eines Antrags hat die Ethikkommission zu berprifen, ob ein ordnungsgeméaRer
Antrag vorliegt und den Sponsor unverziiglich, spétestens aber innerhalb von finf Werktagen nach
Eingang des Antrags, dariiber zu informieren.

(3) Die Ethikkommission hat dem Sponsor Gelegenheit zu geben, im Rahmen der Sitzung zu den in
§ 21 genannten Beurteilungsfeldern eine Stellungnahme abzugeben.

(4) Im Fall einer multizentrischen Kklinischen Priufung hat der Sponsor den lokalen
Ethikkommissionen alle Unterlagen gleichzeitig mit der Antragstellung bei der zustdndigen
Ethikkommission zu Ubermitteln. Jede lokale Ethikkommission hat die Eignung des Prifers und seiner
Mitarbeiter und die Angemessenheit der Einrichtungen in ihrem Zustandigkeitsbereich zu beurteilen und
allféllige Einwénde der zustédndigen Ethikkommission spétestens funf Tage vor dem Sitzungstermin
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gemdl Abs. 1 mitzuteilen. Werden von einer lokalen Ethikkommission hinsichtlich der zu beurteilenden
Voraussetzungen bis zu diesem Zeitpunkt keine Einwénde erhoben, so kann die zustandige
Ethikkommission von einer positiven Beurteilung durch die lokale Ethikkommission ausgehen.

(5) Die Ethikkommission hat ihre mit Griinden versehene Stellungnahme dem Sponsor innerhalb
von 35 Tagen ab dem Stichtag gemal Abs. 1 zu Ubermitteln.

(6) Wahrend der Prifung des Antrages kann die Ethikkommission erforderlichenfalls zusétzliche
Informationen zu den vom Antragsteller bereits vorgelegten Informationen oder die Behebung von
Mangeln anfordern. Die in Abs. 5 vorgesehene Frist beginnt mit dem dem Eingang der zusatzlichen
Informationen néchstfolgenden Stichtag gemaR Abs. 1 neu zu laufen.
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