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Antrag

des Landes Baden-Wiirttemberg

Entwurf eines Zwolften Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

Punkt 22 der 795. Sitzung des Bundesrates am 19. Dezember 2003

Der Bundesrat moge beschlieBen:

Zu Artikel 1 Nr. 28 (8§ 42 Abs. 1 Satz 1a - neu - und Satz 1b - neu - AMG)

In Artikel 1 Nr. 28 sind in § 42 Abs. 1 nach Satz 1 folgende Sitze einzufiigen:

"Bei multizentrischen klinischen Priifungen geniigt ein Votum. Die zustéindige
Ethik-Kommission entscheidet auch bei multizentrischen klinischen Priifungen in
eigener Verantwortung."

Begriindung:

Mit der Formulierung soll es kiinftig nicht mehr verpflichtend vorgeschrieben
sein, in jedem Einzelfall Benehmen mit anderen Ethik-Kommissionen
herzustellen. Ungeachtet dessen steht es der zustindigen Ethik-Kommission
frei, die ortlichen Ethik-Kommissionen zu beteiligen.
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