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180. Verordnung: Meldepflicht fiir Nicht-interventionelle Studien

180. Verordnung des Bundesministers fiir Gesundheit iiber die Meldepflicht fiir Nicht-
interventionelle Studien

Auf Grund des § 48 Abs. 3 Arzneimittelgesetz, BGBI. Nr. 185/1983, zuletzt geéndert durch das
Bundesgesetz BGBI. I Nr. 146/2009, wird verordnet:

Anwendungsbereich
§ 1. Diese Verordnung gilt fiir alle in Osterreich durchgefiihrten Nicht-interventionellen Studien.
Anforderungen

§ 2. Nicht-interventionelle Studien sind unter Einhaltung der an die &rztliche Aufkldrung zu
stellenden Anforderungen (insbesondere auch hinsichtlich der Teilnahme an einer Nicht-interventionellen
Studie) entsprechend dem Stand der Wissenschaften zu planen und durchzufiihren.

Begriffsbestimmungen

§3. (1) Soweit im Folgenden keine abweichenden Regelungen getroffen werden, gelten die
Begriffsbestimmungen des Arzneimittelgesetzes auch fiir den Anwendungsbereich dieser Verordnung.

(2) ,,Verantwortlicher* ist jeder, in dessen Namen eine Nicht-interventionelle Studie durchgefiihrt
wird.

Register Nicht-interventioneller Studien

§ 4. (1) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat ein elektronisches Register iiber alle
gemeldeten Nicht-interventionellen Studien zu fiihren.

(2) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat der Offentlichkeit im Rahmen des
Registers iiber Nicht-interventionelle Studien die Informationen gemdB § 5 Abs.2 Z 1 bis 4 und die
Kurzfassung des Abschlussberichtes (§ 7 Abs. 1 und 3) iiber das Internet zugingig zu machen. Das
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat dem Hauptverband der Gsterreichischen
Sozialversicherungstrager im Rahmen des Registers iiber Nicht-interventionelle Studien die Information
gemdl § 5 Abs. 2 Z 6 auf begriindetes Verlangen zugéngig zu machen, wenn die Arzneispezialitéit/en, mit
der/denen die Nicht-interventionelle Studie erfolgen soll, im Erstattungskodex gemil § 31 Abs. 3 Z 12
ASVG angefihrt ist/sind.

Meldepflicht

§ 5. (1) Jede Nicht-interventionelle Studie ist vor ihrer Durchfiihrung vom Verantwortlichen
elektronisch dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zu melden.
(2) Die Meldung gemiB Abs. 1 hat jedenfalls folgende Angaben zu enthalten:
1. Name und Anschrift des Verantwortlichen,

2. Bezeichnung der Arzneispezialitit/en, mit der/denen die Nicht-interventionelle Studie erfolgen
soll,

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

4. voraussichtliche Anzahl der Patienten,
. Beschreibung der Nicht-interventionellen Studie (Ziel, Methode, etc.),

6. Name und Anschrift der voraussichtlich teilnehmenden Arzte, Zahnirzte, Krankenanstalten und
Apotheken,
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7. Muster des zwischen teilnehmenden Arzten, Zahnirzten und Apothekern und dem
Verantwortlichen abzuschlieBenden Vertrages einschlieBlich der vorgesehenen Entschidigungen
(Honorare), und

8. die Angabe, ob eine Ethikkommission gemdl § 41b Arzneimittelgesetz befasst wurde und
bejahendenfalls deren Stellungnahme.

Verfahren iiber die Meldung

§ 6. (1) Mit der Durchfiihrung der Nicht-interventionellen Studie kann nach Erstattung einer
ordnungsgemalien Meldung begonnen werden, sofern mit der Meldung eine positive Stellungnahme einer
Ethikkommission gemaf § 41b Arzneimittelgesetz vorgelegt wird.

(2) Wenn mit der Meldung keine Stellungnahme einer Ethikkommission gemifl §41b
Arzneimittelgesetz vorgelegt wird, kann mit der Durchfiihrung 21 Tage nach Erstattung einer
ordnungsgeméflen Meldung begonnen werden. Hat das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Zweifel an der Zuldssigkeit der geplanten Nicht-interventionellen Studie, kann es innerhalb dieser Frist
dem Verantwortlichen die Vorlage einer Stellungnahme einer gemidfl § 41b Arzneimittelgesetz zur
Beurteilung einer klinischen Priifung berufenen Ethikkommission auftragen. Die Nicht-interventionelle
Studie darf in einem solchen Fall erst begonnen werden, wenn dem Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen eine entsprechende positive Stellungnahme tibermittelt wurde.

(3) Erfolgt die Meldung unter Vorlage einer negativen Stellungnahme einer Ethikkommission gemaf
§ 41b Arzneimittelgesetz oder gibt die Ethikkommission im Verfahren nach Abs.2 eine negative
Stellungnahme ab, so hat das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen innerhalb von 60 Tagen
bescheidméiBig liber die Zuldssigkeit der Durchfithrung der Nicht-interventionellen Studie abzusprechen.

(4) Wesentliche Anderungen der Nicht-interventionellen Studie sind dem Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen zu melden.

(5) Sofern das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen Griinde zur Annahme hat, dass die
Voraussetzungen der Meldung nicht oder nicht mehr gegeben sind, hat es die Nicht-interventionelle
Studie bescheidmifig auszusetzen oder zu untersagen.

Abschlussbericht

§ 7. (1) Nach Beendigung der Nicht-interventionellen Studie ist dem Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen vom Verantwortlichen spétestens innerhalb von sechs Monaten elektronisch ein
Abschlussbericht sowie eine Kurzfassung des Abschlussberichts vorzulegen, sofern sich nicht durch
behordliche Vorgaben dafiir andere Fristen ergeben.

(2) Der Abschlussbericht hat auch die im Rahmen der Nicht-interventionellen Studie aufgetretenen
Meldungen gemal} §§ 75a bzw. 75b Arzneimittelgesetz zu enthalten.

(3) Die Kurzfassung des Abschlussberichtes hat jedenfalls den Zeitraum der Durchfithrung und die
Anzahl der einbezogenen Patienten, eine Kurzbeschreibung der Nicht-interventionellen Studie, Namen
und Anschrift der Arzte, Zahnirzte, Krankenanstalten und Apotheken, die an der Nicht-interventionellen
Studie teilgenommen haben, sowie eine Beschreibung des Ergebnisses zu enthalten.

Inkrafttreten

§ 8. Diese Verordnung findet Anwendung auf alle Nicht-interventionellen Studien, die ab dem
1. September 2010 begonnen werden.

Stoger
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