Was hat sich durch die AMG Novelle BGBI. | Nr. 35/2004 geéndert?

1 Wasist gleich geblieben?

Alle Projekte, die keine "klinische Priifung"* eines oder mehrerer Arzneimittel darstellen wer-

den nach den bisherigen Regelungen behandelt.

Das betrifft alle Studien mit Medizinprodukten, methodische Studien, Labor- und genetische
Untersuchungen, etc., kann aber auch Studien, in denen Arzneimittel verabreicht werden
betreffen, sofern sie nicht der Definition der "klinische Prifung” entsprechen. Im Zweifelsfall
ist vor der Einreichung eine Abklarung mit der zustdndigen Ethikkommission empfehlens-
wert.

Ubergangsregelung:

Alle Projekte - auch klinische Prufungen von Arzneimitteln -, die vor dem 1. Mai 2004 in Os-
terreich begonnen (bei einer dsterreichischen Ethikkommission eingereicht) wurden, werden
nach der bis zu diesem Datum geltenden Rechtslage fortgefuhrt, auch wenn z.B. neue Zent-
ren erdffnet werden.

2 Was hat sich geandert?

Fur klinische Prufungen von Arzneimitteln, die nicht unter die o.a. Ubergangsregelung fallen,
gilt folgendes Procedere:

1. Anmeldung der Prufung bei EudraCT -> EudraCT Nummer (http://eudract.emea.europa.eu/)
2. Ausflllen der online-Formulare auf der 0.a. Webseite
3. Lokales Speichern der Daten als "Full XML"

4. Antragsformulare fur Behdrde (MS COMPETENT AUTHORITY) und Ethikkommission (ETHICS
CoMMITTEE) herunterladen und ausdrucken.

5. Herunterladen und Ausfillen der Checkliste fur die Beilagen an die Behérde und an die
Ethikkommission <SECTION J>.
Welche Beilagen in Osterreich fiir die Ethikkommission erforderlich sind, ist auf der Mus-
ter-Checkliste (auf dieser Webseite) angegeben.

6. Antrag an die Ethikkommission:
GemaR Forum-Richtlinie "Multizentrische Arzneimittelstudien - Antragstellung und Kom-
munikation" (auf dieser Webseite)

7. Antrag an die Behorde (gleichzeitig mit Antrag an die Ethikkommission oder spéter):
CT1-Formular fir Behorde gem. Pkt. 4, Checkliste gem. Pkt. 5, Beilagen It. Checkliste.

§2a Abs. 1 AMG 2004: ,Klinische Prifung” ist eine systematische Untersuchung eines Arzneimittels an einem
Prufungsteilnehmer, die mit dem Ziel durchgefuhrt wird, 1. Wirkungen von Prifpréparaten zu erforschen oder
nachzuweisen, 2. Nebenwirkungen von Prifpraparaten festzustellen, oder 3. die Resorption, die Verteilung,
den Stoffwechsel und die Ausscheidung von Prifpraparaten zu untersuchen.
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