R | S Bundesrecht konsolidiert

Kurztitel
Arzneimittelgesetz

Kundmachungsorgan
BGBI. Nr. 185/1983 zuletzt geéndert durch BGBI. | Nr. 8/2022

Typ
BG

8/Artikel/Anlage

8§35

Inkrafttretensdatum
01.02.2022

Abkirzung

AMG

Index

82/04 Apotheken, Arzneimittel

Text

Aufgaben der Ethikkommissionen

8 35. (1) Die Ethikkommission beurteilt die in Art. 6 Abs. 1 lit. a, b und e der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 genannten Aspekte des Teils | des Antrags sowie Teil 1l des Antrags (Art. 7 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014).

(2) Fur den Fall, dass Osterreich als berichterstattender Mitgliedstaat fungiert:

1.
2.

3.

beurteilt die Ethikkommission, ob eine minimalinterventionelle klinische Prifung vorliegt,
fordert die Ethikkommission gegebenenfalls zusétzliche Informationen des Sponsors im Wege
des Bundesamtes flr Sicherheit im Gesundheitswesen an,

beurteilt die Ethikkommission zusétzlich angeforderte Informationen des Sponsors zu den in
Abs. 1 genannten Aspekten des Teils | des Antrags,

. erstellt die Ethikkommission einen Entwurf eines Bewertungsberichts hinsichtlich der in Abs. 1

genannten Aspekte des Teils | des Antrags,

. bewertet die Ethikkommission und nimmt Stellung zu den Kommentaren betroffener

Mitgliedstaaten zu den in Abs. 1 genannten Aspekten des Teils | des Antrags,

. erstellt die Ethikkommission die endgultige Fassung des Bewertungsberichts hinsichtlich der in
Abs. 1 genannten Aspekte des Teils | des Antrags,
.erstellt die Ethikkommission den Bewertungsbericht zu Teil Il des Antrags unter

Beriicksichtigung der gegebenenfalls eingelangten zusétzlich angeforderten Informationen des
Sponsors.

(3) Fir den Fall, dass Osterreich als betroffener Mitgliedstaat fungiert:

1.

beurteilt die Ethikkommission, ob eine minimalinterventionelle klinische Priifung vorliegt,
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2. fordert die Ethikkommission gegebenenfalls zusdtzliche Informationen des Sponsors im Wege
des Bundesamtes flr Sicherheit im Gesundheitswesen an,

3. kommentiert die Ethikkommission die eingelangten zusatzlich angeforderten Informationen des
Sponsors zu Teil | des Antrags,

4. kommentiert die Ethikkommission den Entwurf des Bewertungsberichts des berichterstattenden
Mitgliedsstaats zu Teil I des Antrags zu den in Abs. 1 genannten Aspekten des Teils | des
Antrags,

5. fordert die Ethikkommission gegebenenfalls zusétzliche Informationen des Sponsors zu Teil 1l
des Antrags im Wege des Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen an,

6. erstellt die Ethikkommission den Bewertungsbericht zu Teil Il des Antrags unter
Beriicksichtigung der eingelangten zusatzlich angeforderten Informationen des Sponsors.

(4) Fir den Fall, dass sich ein Antrag nur auf Osterreich bezieht, gilt Abs. 2 mit der MaRgabe, dass
Z 4 und 5 nicht zutreffen.

(5) Fiur Verfahren nach Art. 14 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 und zur Genehmigung einer
wesentlichen Anderung nach den Art. 15 bis 24 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 gelten die Abs. 1 bis
bis 3 sinngemé&R.(6) Die Durchfiihrung der Aufgaben der Ethikkommission und das ordnungsgemale
Zustandekommen ihrer Beschllsse und Stellungnahmen ist in der Geschéftsordnung geméaR § 34 Z 4
unter Beachtung der VVorgaben der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 schriftlich festzulegen.
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