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Text
Verordnungsermachtigungen

848b. (1) Sofern dies im Hinblick auf die Arzneimittelsicherheit erforderlich ist, hat der
Bundesminister fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz durch Verordnung néhere
Bestimmungen hinsichtlich der in den Art. 52 bis 54 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 vorgesehenen
Verfahren festzulegen.

(2) Sofern dies im Hinblick auf die Arzneimittelsicherheit erforderlich ist, hat der Bundesminister

flr Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz durch Verordnung nahere Bestimmungen Uber
die Voraussetzungen und die Durchfiihrung von nichtklinischen Prifungen von Arzneimitteln zu erlassen.

(3) Der Bundesminister fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz hat unbeschadet
des  Tierversuchsgesetzes 2012, BGBI.1  Nr. 114/2012, unter  Bedachtnahme auf die
Richtlinie 2001/82/EG bzw. die Verordnung (EU) Nr. 2019/6 uber Tierarzneimittel und zur Aufhebung
der Richtlinie 2001/82/EG, ABI. Nr. L 4/2019 S. 43, in der Fassung der Berichtigung ABI. Nr. L 326 vom
8.10.2020 S. 15, ndhere Bestimmungen tber die Durchfiihrung klinischer Versuche mit Tierarzneimitteln
zu erlassen.

Zuletzt aktualisiert am
02.01.2024

www.ris.bka.gv.at Seite 1 von 2



RIS

Gesetzesnummer
10010441

Dokumentnummer
NOR40241791

www.ris.bka.gv.at

Bundesrecht konsolidiert

Seite 2 von 2



