
 

   

 

 

 

 

 

 

 

 

Verordnung über die Anwendung der Guten Klinischen   
Praxis bei der Durchführung von klinischen Prüfungen mit 

Arzneimitteln zur Anwendung am Menschen  

(GCP-Verordnung - GCP-V) 
 

 

Anmerkungen: 

Dieser Text gibt die GCP-V in der Fassung vom 26.01.2022 wieder.  

Die GCP-V wurde durch Artikel 13 Absatz 3 des Gesetzes vom 20.12.2016 
(BGBl. I S. 3048) i. d. F. des Artikels 4 Nr. 3 des Gesetzes vom 27.09.2021 
(BGBl. I S. 4530) mit Wirkung vom 27.01.2022 aufgehoben. 

 

Das Paul-Ehrlich-Institut übernimmt keine Gewähr für die Richtigkeit des 
Textes. 

 

 

Eingangsformel 

 

Auf Grund des § 12 Absatz 1b Nr. 2 und des § 42 Absatz 3 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung 
der Bekanntmachung vom 11. Dezember 1998 (BGBl. I S. 3586), von denen § 12 Absatz 1b Nr. 2 
durch Artikel 1 Nr. 10 Buchstabe a des Gesetzes vom 30. Juli 2004 (BGBl. I S. 2031) eingefügt und 
§ 42 Absatz 3 durch Artikel 1 Nr. 28 des Gesetzes vom 30. Juli 2004 (BGBl. I S. 2031) neu gefasst 
worden sind, verordnet das Bundesministerium für Gesundheit und Soziale Sicherung im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium für Wirtschaft und Arbeit: 
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Abschnitt 1 

Allgemeine Vorschriften 

§ 1 Zweck der Verordnung 

(1) 1Zweck dieser Verordnung ist, die Einhal-
tung der Guten Klinischen Praxis bei der Pla-
nung, Durchführung und Dokumentation klini-
scher Prüfungen am Menschen und der Be-
richterstattung darüber sicherzustellen. 
2Damit wird gewährleistet, dass die Rechte, 
die Sicherheit und das Wohlergehen der be-
troffenen Person geschützt werden und die 
Ergebnisse der klinischen Prüfung glaubwürdig 
sind. 

(2) Bei klinischen Prüfungen mit Arzneimit-
teln, die aus einem gentechnisch veränderten 
Organismus oder einer Kombination von gen-
technisch veränderten Organismen bestehen 
oder solche enthalten, bezweckt diese Ver-
ordnung darüber hinaus den Schutz der Ge-
sundheit nicht betroffener Personen und der 
Umwelt in ihrem Wirkungsgefüge. 

§ 2 Anwendungsbereich 

1Die Verordnung regelt die Aufgaben, Ver-
antwortungsbereiche und Verfahren hinsicht-
lich der Planung, Genehmigung, Durchführung 
und Überwachung von klinischen Prüfungen 
am Menschen nach § 4 Abs. 23 des Arzneimit-
telgesetzes einschließlich Bioverfügbarkeits- 
und Bioäquivalenzstudien sowie hinsichtlich 
ihrer Dokumentation und der Berichterstat-
tung über diese klinischen Prüfungen. 2Sie 
regelt außerdem den Schutz der Gesundheit 
nicht betroffener Personen und umweltbezo-
gene Anforderungen bei klinischen Prüfungen 
mit Arzneimitteln, die aus einem gentechnisch 
veränderten Organismus oder einer Kombina-
tion von gentechnisch veränderten Organis-
men bestehen oder solche enthalten. 

§ 3 Begriffsbestimmungen 

(1) Multizentrische klinische Prüfung ist eine 
nach einem einzigen Prüfplan durchgeführte 

klinische Prüfung, die in mehr als einer Prüf-
stelle erfolgt und daher von mehr als einem 
Prüfer vorgenommen wird, wobei sich die 
weiteren Prüfstellen auch in anderen Mit-
gliedstaaten der Europäischen Union oder in 
Ländern befinden können, die nicht Mitglied-
staaten der Europäischen Union sind.  

(2) 1Prüfplan ist die Beschreibung der Ziel-
setzung, Planung, Methodik, statistischen 
Erwägungen und Organisation einer klinischen 
Prüfung. 2Der Begriff schließt nachfolgende 
Fassungen und Änderungen des Prüfplans ein.  

(2a) Betroffene Person ist ein Prüfungsteil-
nehmer oder eine Prüfungsteilnehmerin, die 
entweder als Empfänger des Prüfpräparates 
oder als Mitglied einer Kontrollgruppe an ei-
ner klinischen Prüfung teilnimmt. 

(2b) 1Einwilligung nach Aufklärung ist die 
Entscheidung über die Teilnahme an einer 
klinischen Prüfung, die in Schriftform abge-
fasst, datiert und unterschrieben werden 
muss und nach ordnungsgemäßer Unterrich-
tung über Wesen, Bedeutung, Tragweite und 
Risiken der Prüfung und nach Erhalt einer 
entsprechenden Dokumentation freiwillig von 
einer Person, die ihre Einwilligung geben kann 
oder aber, wenn die Person hierzu nicht in der 
Lage ist, von ihrem gesetzlichen Vertreter 
getroffen wird. 2Kann die betreffende Person 
nicht schreiben, so kann in Ausnahmefällen 
eine mündliche Einwilligung in Anwesenheit 
von mindestens einem Zeugen erteilt werden. 

(2c) Ethik-Kommission ist ein unabhängiges 
Gremium aus im Gesundheitswesen und in 
nichtmedizinischen Bereichen tätigen Perso-
nen, dessen Aufgabe es ist, den Schutz der 
Rechte, die Sicherheit und das Wohlergehen 
von betroffenen Personen im Sinne des Absat-
zes 2a zu sichern und diesbezüglich Vertrauen 
der Öffentlichkeit zu schaffen, indem es unter 
anderem zu dem Prüfplan, der Eignung der 
Prüfer und der Angemessenheit der Einrich-
tungen sowie zu den Methoden, die zur Un-
terrichtung der betroffenen Personen und zur 
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Erlangung ihrer Einwilligung nach Aufklärung 
benutzt werden und zu dem dabei verwende-
ten Informationsmaterial Stellung nimmt. 

(3) 1Prüfpräparate sind Darreichungsformen 
von Wirkstoffen oder Placebos, die in einer 
klinischen Prüfung am Menschen getestet 
oder als Vergleichspräparate verwendet oder 
zum Erzeugen bestimmter Reaktionen am 
Menschen eingesetzt werden. 2Hierzu gehö-
ren Arzneimittel, die nicht zugelassen sind, 
und zugelassene Arzneimittel, wenn diese im 
Rahmen einer klinischen Prüfung am Men-
schen in einer anderen als der zugelassenen 
Darreichungsform oder für ein nicht zugelas-
senes Anwendungsgebiet oder zum Erhalt 
zusätzlicher Informationen über das zugelas-
sene Arzneimittel eingesetzt werden. 

(4) Prüferinformation ist die Zusammenstel-
lung der für die klinische Prüfung am Men-
schen relevanten klinischen und nichtklini-
schen Daten über die in der klinischen Prüfung 
verwendeten Prüfpräparate. 

(5) Inspektion ist die von der zuständigen 
Behörde oder Bundesoberbehörde durchge-
führte Überprüfung von Räumlichkeiten, Aus-
rüstungen, Unterlagen, Aufzeichnungen, Qua-
litätssicherungssystemen und sonstigen nach 
Beurteilung der Behörde relevanten Ressour-
cen, die sich in der Prüfstelle, den Einrichtun-
gen des Sponsors oder des Auftragsfor-
schungsinstituts, den Laboratorien, den Her-
stellungsstätten von Prüfpräparaten oder in 
sonstigen Einrichtungen befinden. 2Sie dient 
dem Ziel, die Einhaltung der Regeln der Guten 
Klinischen Praxis (GCP), der Guten Herstel-
lungspraxis (GMP) oder die Übereinstimmung 
mit den Angaben der Antragsunterlagen zu 
überprüfen. 

(6) Unerwünschtes Ereignis ist jedes nach-
teilige Vorkommnis, das einer betroffenen 
Person widerfährt, der ein Prüfpräparat ver-
abreicht wurde, und das nicht notwendiger-
weise in ursächlichem Zusammenhang mit 
dieser Behandlung steht. 

(7) Nebenwirkung ist jede nachteilige und 
unbeabsichtigte Reaktion auf ein Prüfpräpa-
rat, unabhängig von dessen Dosierung. 

(8) Schwerwiegendes unerwünschtes Ereig-
nis oder schwerwiegende Nebenwirkung ist 
jedes unerwünschte Ereignis oder jede Ne-
benwirkung, das oder die tödlich oder lebens-
bedrohend ist, eine stationäre Behandlung 
oder deren Verlängerung erforderlich macht 
oder zu bleibender oder schwerwiegender 
Behinderung oder Invalidität führt oder eine 
kongenitale Anomalie oder einen Geburtsfeh-
ler zur Folge hat. 

(9) Unerwartete Nebenwirkung ist eine Ne-
benwirkung, die nach Art oder Schweregrad 
nicht mit der vorliegenden Information über 
das Prüfpräparat übereinstimmt. 

(10) Verblindung ist das bewusste Vorent-
halten der Information über die Identität ei-
nes Prüfpräparates in Übereinstimmung mit 
den Angaben des Prüfplanes. 

(11) Entblindung ist die Offenlegung der 
Identität eines verblindeten Prüfpräparates. 

 

Abschnitt 2 

Anforderungen an Prüfpräparate 

§ 4 Herstellung und Einfuhr 

(1) 1Die Herstellung, die Freigabe sowie die 
Einfuhr von Prüfpräparaten regelt die Arznei-
mittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung 
vom 3. November 2006 (BGBl. I S. 2523), in 
der jeweils geltenden Fassung. 2Für die Kenn-
zeichnung von Prüfpräparaten gilt § 5. 

(2) 1Der Sponsor muss sicherstellen, dass die 
Herstellung und Prüfung des Prüfpräparates 
den Angaben des bei der zuständigen Bun-
desoberbehörde nach § 7 Abs. 4 Nr. 1 einge-
reichten Dossiers zum Prüfpräparat entspricht 
und die Herstellungsbetriebe und Prüflabora-
torien für diese Tätigkeiten geeignet sowie zu 
deren Ausübung berechtigt sind. 2Bei Verwen-
dung zugelassener Arzneimittel im Sinne des 
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§ 5 Abs. 8 gelten die Anforderungen als erfüllt, 
soweit der Sponsor bis auf die Kennzeichnung 
keine weiteren Herstellungsvorgänge unter-
nimmt. 

§ 5 Kennzeichnung von Prüfpräparaten 

(1) Bei Prüfpräparaten muss die Kennzeich-
nung den Schutz der betroffenen Personen 
und die Rückverfolgbarkeit sicherstellen, die 
Identifizierung des Arzneimittels und der Prü-
fung ermöglichen und eine ordnungsgemäße 
Verwendung des Arzneimittels gewährleisten. 

(2) 1Prüfpräparate dürfen außer in den Fäl-
len nach den Absätzen 3 bis 5 oder in sonsti-
gen begründeten Fällen nur in den Verkehr 
gebracht werden, wenn auf den Behältnissen 
und, soweit verwendet, auf den äußeren Um-
hüllungen in gut lesbarer Schrift, allgemein 
verständlich in deutscher Sprache und auf 
dauerhafte Weise angegeben sind: 

1. Name oder Firma und Anschrift des 
Sponsors und die seines Auftragneh-
mers (CRO), soweit er nicht selbst 
Sponsor ist, 

2. Telefonnummer des Sponsors und die 
seines Auftragnehmers (CRO), soweit er 
nicht selbst Sponsor ist, sofern die Tele-
fonnummern nicht in einem Begleitdo-
kument aufgeführt sind, das der be-
troffenen Person auszuhändigen ist, 

3. Bezeichnung und Stärke des Prüfpräpa-
rates 

4. Chargenbezeichnung mit der Abkürzung 
"Ch.-B." oder Code-Nummer der Prü-
fung, 

5. Darreichungsform, 

6. Inhalt nach Gewicht, Volumen oder 
Stückzahl, 

7. Art der Anwendung, 

8. Dosierungsanleitung mit Einzel- oder 
Tagesgaben oder diesbezüglicher Ver-
weis auf ein Begleitdokument oder die 

Anweisung eines Prüfarztes, 

9. Dauer der Verwendbarkeit (Verfallda-
tum mit dem Hinweis "verwendbar bis" 
oder soweit die Art des Prüfpräparates 
dies erlaubt, Datum der Nachtestung) 
unter Angabe von Monat und Jahr, 

10. Prüfplancode, der die Identifizierung 
der klinischen Prüfung, der Prüfstelle, 
des Prüfers und des Sponsors ermög-
licht, sofern nicht in einem Begleitdo-
kument enthalten, das der betroffenen 
Person ausgehändigt werden kann, 

11. von der europäischen Datenbank ver-
gebene EudraCT-Nummer, sofern diese 
nicht in einem Begleitdokument enthal-
ten ist, 

12. Identifizierungscode der betroffenen 
Person, und, sofern erforderlich, Kenn-
zeichnung der Einnahmesequenz, sofern 
nicht in einem Begleitdokument enthal-
ten, das der betroffenen Person ausge-
händigt werden kann, 

13. Hinweis, dass das Arzneimittel zur klini-
schen Prüfung bestimmt ist, 

14. Aufbewahrungs- oder Lagerungshinwei-
se, sofern dies in der Genehmigung für 
die klinische Prüfung vorgesehen ist, 

15. Hinweis, dass das Prüfpräparat unzu-
gänglich für Kinder aufbewahrt werden 
soll, sofern das Prüfpräparat dazu be-
stimmt ist, der betroffenen Person aus-
gehändigt zu werden, 

16. besondere Vorsichtsmaßnahmen für die 
Beseitigung von nicht verwendeten 
Prüfpräparaten oder sonstige besonde-
re Vorsichtsmaßnahmen, um Gefahren 
für die Gesundheit nicht betroffener 
Personen und die Umwelt zu vermei-
den, oder Angaben für die Rückgabe. 

2Wenn Behältnis und äußere Umhüllung fest 
verbunden sind, ist die Kennzeichnung auf der 
äußeren Umhüllung ausreichend. 3Die Angabe 
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nach Satz 1 Nr. 3 kann im Fall einer Verblin-
dung der Prüfpräparate entfallen oder auf 
geeignete Weise verschlüsselt werden. 

(3) 1Sofern Behältnis und äußere Umhüllung 
des Prüfpräparates dauernd zusammengehal-
ten werden sollen und die äußere Umhüllung 
die unter Absatz 2 Satz 1 aufgeführten Anga-
ben aufweist, muss das Behältnis mindestens 
die Angaben nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 1, 3, 4, 5, 
6, 7, 10 und 12 aufweisen, die Angabe nach 
Absatz 2 Satz 1 Nr. 7 kann bei festen oralen 
Darreichungsformen entfallen. 2Absatz 2 Satz 
3 gilt entsprechend. 

(4) 1Durchdrückpackungen sind mit den An-
gaben nach Absatz 2 Nr. 1, 3, 4, 7, 10 und 12 
zu versehen, die Angabe nach Absatz 2 Satz 1 
Nr. 7 kann bei festen oralen Darreichungsfor-
men entfallen. 2Absatz 2 Satz 3 gilt entspre-
chend. 

(5) 1Bei Behältnissen von nicht mehr als 
zehn Milliliter Volumen und bei Ampullen 
brauchen die Angaben nach Absatz 2 nur auf 
den äußeren Umhüllungen gemacht zu wer-
den, jedoch müssen sich auf den Behältnissen 
und den Ampullen mindestens die Angaben 
nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 1, 3, 4, 7, 10 und 12 
befinden. 2Absatz 2 Satz 3 gilt entsprechend. 

(6) 1Angaben nach Absatz 2, die zusätzlich in 
einer anderen Sprache wiedergegeben wer-
den, müssen in beiden Sprachversionen in-
haltsgleich sein. 2Weitere Angaben sind zuläs-
sig, sofern sie mit der Verwendung des Prüf-
präparates in Zusammenhang stehen, für die 
gesundheitliche Aufklärung wichtig sind und 
den Angaben nach Absatz 2 nicht widerspre-
chen. 

(7) 1Wenn die Dauer der Verwendbarkeit 
nachträglich verlängert werden soll, ist ein 
zusätzliches Etikett auf dem Behältnis und, 
soweit verwendet, auf der äußeren Umhül-
lung anzubringen, das das neue Verfalldatum 
oder das Datum der Nachtestung sowie die 
Chargenbezeichnung aufweist. 2Mit dem Eti-
kett kann das frühere Datum, nicht aber die 

bereits vorhandene Chargenbezeichnung 
überdeckt werden.  

(8) 1Bei Prüfpräparaten, die durch die zu-
ständige Bundesoberbehörde zugelassene 
Arzneimittel sind oder für die die Europäische 
Gemeinschaft oder die Europäische Union 
eine Genehmigung für das Inverkehrbringen 
gemäß Artikel 3 Abs. 1 oder 2 der Verordnung 
(EG) Nr. 726/2004 des Europäischen Parla-
ments und des Rates vom 31. März 2004 zur 
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren für 
die Genehmigung und Überwachung von Hu-
man- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung 
einer Europäischen Arzneimittel-Agentur (ABl. 
EU Nr. L 136 S. 1) erteilt hat, und die ohne 
zusätzliche Herstellungsmaßnahmen zur Ver-
wendung in der klinischen Prüfung bestimmt 
sind, kann auf besondere Kennzeichnungen 
auf den Behältnissen und den äußeren Umhül-
lungen nach den Absätzen 2 bis 7 verzichtet 
werden, soweit es das Konzept der klinischen 
Prüfung erlaubt. 2Angaben nach Absatz 1 kön-
nen auch in einem Begleitdokument aufge-
führt werden. 

§ 6 Entblindung in Notfallsituationen und 
Rücknahme 

1Bei verblindeten Prüfpräparaten muss der 
Sponsor ein Verfahren zur unverzüglichen 
Entblindung etablieren, das eine sofortige 
Identifizierung und, sofern erforderlich, eine 
unverzügliche Rücknahme der Prüfpräparate 
ermöglicht. 2Dabei ist sicherzustellen, dass die 
Identität eines verblindeten Prüfpräparates 
nur so weit offen gelegt wird, wie dies erfor-
derlich ist. 

 

Abschnitt 3 

Genehmigung durch die Bundesoberbehörde 
und Bewertung durch die Ethik-Kommission 

§ 7 Antragstellung 

(1) 1Der Sponsor reicht in schriftlicher Form 
bei der für das zu testende Prüfpräparat zu-
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ständigen Bundesoberbehörde einen Antrag 
auf Genehmigung der klinischen Prüfung und 
bei der zuständigen Ethik-Kommission einen 
Antrag auf zustimmende Bewertung der klini-
schen Prüfung ein. 2Die dem Antrag beizufü-
genden Unterlagen können in deutscher oder 
in englischer Sprache abgefasst sein, soweit 
im Folgenden nichts anderes bestimmt ist. 
3Antrag und Unterlagen sind zusätzlich auf 
einem elektronischen Datenträger einzu-
reichen. 4Bei multizentrischen klinischen Prü-
fungen, die im Geltungsbereich des Arzneimit-
telgesetzes in mehr als einer Prüfstelle erfol-
gen, erhält jede weitere nach Landesrecht für 
einen Prüfer zuständige Ethik-Kommission 
(beteiligte Ethik-Kommission) zeitgleich eine 
Kopie des Antrags und der Unterlagen. 5Die 
nach § 42 Abs. 1 Satz 2 des Arzneimittelgeset-
zes zuständige Ethik-Kommission ist federfüh-
rend für die Bearbeitung. 

(2) Dem Antrag an die zuständige Ethik-
Kommission und dem Antrag an die zuständi-
ge Bundesoberbehörde müssen vom Antrag-
steller die folgenden Angaben und Unterlagen 
beigefügt werden: 

 

1. Kopie des Bestätigungsschreibens für 
die von der Europäischen Datenbank 
vergebene EudraCT-Nummer des Prüf-
plans, 

2. vom Sponsor oder seinem Vertreter 
unterzeichnetes Begleitschreiben in 
deutscher Sprache, das die EudraCT- 
Nummer, den Prüfplancode des 
Sponsors und den Titel der klinischen 
Prüfung angibt, Besonderheiten der kli-
nischen Prüfung hervorhebt und auf die 
Fundstellen der diesbezüglichen Infor-
mationen in den weiteren Unterlagen 
verweist, 

3. vom Prüfer oder vom Leiter der klini-
schen Prüfung sowie vom Sponsor oder 
seinem Vertreter unterzeichneter Prüf-
plan unter Angabe des vollständigen Ti-

tels und des Arbeitstitels der klinischen 
Prüfung, der EudraCT-Nummer, des 
Prüfplancodes des Sponsors, der Fas-
sung und des Datums, 

4. Name oder Firma und Anschrift des 
Sponsors und, sofern vorhanden, seines 
in der Europäischen Union oder in ei-
nem Vertragsstaat des Abkommens 
über den Europäischen Wirtschaftsraum 
niedergelassenen Vertreters, 

5. Namen und Anschriften der Einrichtun-
gen, die als Prüfstelle oder Prüflabor in 
die klinische Prüfung eingebunden sind, 
sowie der Prüfer und des Leiters der kli-
nischen Prüfung, 

6. Angabe der Berufe von Prüfern, die 
nicht Arzt sind, der wissenschaftlichen 
Anforderungen des jeweiligen Berufs 
und der seine Ausübung voraussetzen-
den Erfahrungen in der Patientenbe-
treuung sowie Darlegung, dass der je-
weilige Beruf für die Durchführung von 
Forschungen am Menschen qualifiziert 
und Darlegung der besonderen Gege-
benheiten der klinischen Prüfung, die 
die Prüfertätigkeit eines Angehörigen 
des jeweiligen Berufs rechtfertigen, 

7. Prüferinformation,  

8. Bezeichnung und Charakterisierung der 
Prüfpräparate und ihrer Wirkstoffe, 

9. Gegenstand der klinischen Prüfung und 
ihre Ziele, 

10. Anzahl, Alter und Geschlecht der be-
troffenen Personen, 

11. Erläuterung der Kriterien für die Aus-
wahl der betroffenen Personen sowie 
der hierzu zu Grunde gelegten statisti-
schen Erwägungen, 

12. Begründung dafür, dass die gewählte 
Geschlechterverteilung in der Gruppe 
der betroffenen Personen zur Feststel-
lung möglicher geschlechtsspezifischer 
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Unterschiede bei der Wirksamkeit oder 
Unbedenklichkeit des geprüften Arz-
neimittels angemessen ist, 

13. Plan für eine Weiterbehandlung und 
medizinische Betreuung der betroffe-
nen Personen nach dem Ende der klini-
schen Prüfung 

14. mit Gründen versehene Angaben ab-
lehnender Bewertungen der zuständi-
gen Ethik-Kommissionen anderer Mit-
gliedstaaten der Europäischen Union 
oder anderer Vertragsstaaten des Ab-
kommens über den Europäischen Wirt-
schaftsraum sowie Versagungen bean-
tragter Genehmigungen durch die zu-
ständigen Behörden anderer Mitglied-
staaten der Europäischen Union oder 
anderer Vertragsstaaten des Abkom-
mens über den Europäischen Wirt-
schaftsraum; sollten zustimmende Be-
wertungen einer Ethik-Kommission oder 
eine Genehmigung durch eine zuständi-
ge Behörde mit Auflagen versehen wor-
den sein, sind diese anzugeben, 

15. die Bestätigung, dass betroffene Perso-
nen über die Weitergabe ihrer pseudo-
nymisierten Daten im Rahmen der Do-
kumentations- und Mitteilungspflichten 
nach § 12 und § 13 an die dort genann-
ten Empfänger aufgeklärt werden; diese 
muss eine Erklärung enthalten, dass be-
troffene Personen, die der Weitergabe 
nicht zustimmen, nicht in die klinische 
Prüfung eingeschlossen werden. 

(3) Der zuständigen Ethik-Kommission ist 
ferner vorzulegen: 

 

1. Erläuterung der Bedeutung der klini-
schen Prüfung, 

2. Bewertung und Abwägung der vorher-
sehbaren Risiken und Nachteile der kli-
nischen Prüfung gegenüber dem erwar-
teten Nutzen für die betroffenen Perso-

nen und zukünftig erkrankte Personen, 

3. Rechtfertigung für die Einbeziehung von 
Personen nach § 40 Abs. 4 und § 41 Abs. 
2 und 3 des Arzneimittelgesetzes in die 
klinische Prüfung, 

4. Erklärung zur Einbeziehung möglicher-
weise vom Sponsor oder Prüfer abhän-
giger Personen, 

5. Angaben zur Finanzierung der klinischen 
Prüfung 

6. Lebensläufe oder andere geeignete 
Qualifikationsnachweise der Prüfer, 

6a.   Angaben zur Qualifikation der Mitglie-
der der Prüfgruppe sowie über ihre Er-
fahrungen mit der Durchführung klini-
scher Prüfungen, 

7. Angaben zu möglichen wirtschaftlichen 
und anderen Interessen der Prüfer im 
Zusammenhang mit den Prüfpräpara-
ten, 

8. Angaben zur Eignung der Prüfstelle, 
insbesondere zur Angemessenheit der 
dort vorhandenen Mittel und Einrich-
tungen, 

9. Informationen und Unterlagen, die die 
betroffenen Personen erhalten, in deut-
scher Sprache sowie eine Darstellung 
des Verfahrens der Einwilligung nach 
Aufklärung, 

10. Beschreibung der vorgesehenen Unter-
suchungsmethoden und eventuelle Ab-
weichungen von den in der medizini-
schen Praxis üblichen Untersuchungen, 

11. Beschreibung der vorgesehenen Verfah-
rensweise, mit der verhindert werden 
soll, dass betroffene Personen gleichzei-
tig an anderen klinischen Prüfungen o-
der Forschungsprojekten teilnehmen 
oder vor Ablauf einer erforderlichen Ka-
renzzeit an der klinischen Prüfung teil-
nehmen, 

12. Beschreibung, wie der Gesundheitszu-
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stand gesunder betroffener Personen 
dokumentiert werden soll, 

13. Nachweis einer Versicherung nach § 40 
Abs. 1 Satz 3 Nr. 8 und Abs. 3 des Arz-
neimittelgesetzes oder in Fällen des § 
40 Absatz 1b des Arzneimittelgesetzes 
der Nachweis des Bestehens einer an-
derweitigen Versicherung für Prüfer und 
Sponsor, 

14. hinsichtlich der Vergütung der Prüfer 
und der Entschädigung der betroffenen 
Personen getroffene Vereinbarungen, 

15. Erklärung zur Einhaltung des Daten-
schutzes, 

16. alle wesentlichen Elemente der zwi-
schen dem Sponsor und der Prüfstelle 
vorgesehenen Verträge, 

17. Kriterien für das Aussetzen oder die 
vorzeitige Beendigung der klinischen 
Prüfung, 

18. bei multizentrischen klinischen Prüfun-
gen, die im Geltungsbereich des Arz-
neimittelgesetzes in mehr als einer 
Prüfstelle erfolgen, eine Liste der Be-
zeichnungen und Anschriften der betei-
ligten Ethik-Kommissionen, 

19. eine Zusammenfassung der wesentli-
chen Inhalte des Prüfplans in deutscher 
Sprache, wenn der Prüfplan nach Absatz 
2 Nr. 3 in englischer Sprache vorgelegt 
wird.  

(3a) Die nach den Absätzen 2 und 3 erfor-
derlichen Angaben oder vorzulegenden Unter-
lagen für die Prüfer sind entsprechend für ihre 
Stellvertreter beizufügen und vorzulegen. 

(4) Der zuständigen Bundesoberbehörde ist 
ferner vorzulegen: 

1. das Dossier zum Prüfpräparat mit fol-
gendem Inhalt: 

a. Unterlagen über Qualität und Herstel-
lung, 

b. Unterlagen über die pharmakologisch-
toxikologischen Prüfungen, 

c. vorgesehene Kennzeichnung, 

d. Herstellungserlaubnis, 

e. Einfuhrerlaubnis, 

f. Unterlagen über Ergebnisse von bisher 
durchgeführten klinischen Prüfungen 
sowie weitere bekannt gewordene kli-
nische Erkenntnisse, 

g. zusammenfassende Nutzen-Risiko-
Bewertung; 

2. der Nachweis einer Versicherung nach § 
40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 8 und Abs. 3 des 
Arzneimittelgesetzes, wenn es sich bei 
dem Prüfpräparat um ein xenogenes 
Zelltherapeutikum handelt; 

3. bei Prüfpräparaten, die aus einem gen-
technisch veränderten Organismus oder 
einer Kombination von gentechnisch 
veränderten Organismen bestehen oder 
solche enthalten, gemäß Anhang II der 
Richtlinie 2001/18/EG des Europäischen 
Parlaments und des Rates vom 12. März 
2001 über die absichtliche Freisetzung 
genetisch veränderter Organismen in 
die Umwelt und zur Aufhebung der 
Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABl. 
EG Nr. L 106 S. 1) eine Darlegung und 
Bewertung der Risiken für die Gesund-
heit nicht betroffener Personen und die 
Umwelt sowie eine Darlegung der vor-
gesehenen Vorkehrungen und gemäß 
Anhang III dieser Richtlinie Informatio-
nen über den gentechnisch veränderten 
Organismus, Informationen über die 
Bedingungen der klinischen Prüfung und 
über die den gentechnisch veränderten 
Organismus möglicherweise aufneh-
mende Umwelt, Informationen über die 
Wechselwirkungen zwischen dem gen-
technisch veränderten Organismus und 
der Umwelt, ein Beobachtungsplan zur 
Ermittlung der Auswirkungen auf die 
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Gesundheit nicht betroffener Personen 
und die Umwelt, eine Beschreibung der 
geplanten Überwachungsmaßnahmen 
und Angaben über entstehende Rest-
stoffe und ihre Behandlung sowie über 
Notfallpläne. 2Der Sponsor kann inso-
weit auch auf Unterlagen Bezug neh-
men, die ein Dritter in einem vorange-
gangenen Verfahren vorgelegt hat, so-
fern es sich nicht um vertrauliche Anga-
ben handelt; 

4. Bezeichnung und Anschrift der nach § 
42 Abs. 1 Satz 1 und 2 des Arzneimittel-
gesetzes zuständigen Ethik-Kommission 
und Bezeichnung und Anschrift der zu-
ständigen Behörden anderer Mitglied-
staaten der Europäischen Union und 
anderer Vertragsstaaten des Abkom-
mens über den Europäischen Wirt-
schaftsraum, in denen die klinische Prü-
fung durchgeführt wird. 

(5) 1Abweichend von Absatz 4 Nr. 1 kann an-
stelle des Dossiers die Zusammenfassung der 
Merkmale des Arzneimittels (SmPC) vorgelegt 
werden, wenn es sich bei dem Prüfpräparat 
um ein Arzneimittel handelt, das in einem 
Mitgliedstaat der Europäischen Union zuge-
lassen ist oder für das die Europäische Ge-
meinschaft oder die Europäische Union eine 
Genehmigung für das Inverkehrbringen gemäß 
Artikel 3 Abs. 1 oder 2 der Verordnung (EG) 
Nr. 726/2004 des Europäischen Parlaments 
und des Rates vom 31. März 2004 zur Festle-
gung von Gemeinschaftsverfahren für die 
Genehmigung und Überwachung von Human- 
und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer 
Europäischen Arzneimittel-Agentur (ABl. EU 
Nr. L 136 S. 1) erteilt hat und das in der klini-
schen Prüfung gemäß der Zusammenfassung 
der Merkmale des Arzneimittels (SmPC) an-
gewendet werden soll. 2Soll das zugelassene 
Arzneimittel abweichend von der Zusammen-
fassung der Merkmale des Arzneimittels 
(SmPC) angewendet werden, und handelt es 
sich dabei ausschließlich um eine Abweichung 

von dem zugelassenen Anwendungsgebiet, so 
sind in der Regel keine zusätzlichen Daten zu 
Qualität, zu den Ergebnissen der pharmakolo-
gisch-toxikologischen Prüfung und zu klini-
schen Ergebnissen vorzulegen; bei anderen 
Abweichungen sind in Abhängigkeit von der 
Art der Abweichung zusätzliche Daten zu Qua-
lität, zu den Ergebnissen der pharmakologisch-
toxikologischen Prüfung und zu klinischen 
Ergebnissen nur dann vorzulegen, wenn die in 
der Zusammenfassung der Merkmale des Arz-
neimittels (SmPC) enthaltenen Angaben für 
die im Prüfplan vorgesehenen Anwendungs-
bedingungen nicht ausreichend sind. 3Wird 
das zugelassene Arzneimittel oder sein Wirk-
stoff von einem anderen als dem in der Zu-
sammenfassung der Merkmale des Arzneimit-
tels (SmPC) bezeichneten Hersteller oder nach 
einem anderen Verfahren hergestellt, so sind 
in Abhängigkeit von der Art der Änderungen 
zusätzliche Daten zur Qualität vorzulegen. 
4Soweit erforderlich, sind darüber hinaus wei-
tere Ergebnisse zu pharmakologisch-
toxikologischen Prüfungen und zusätzliche 
klinische Ergebnisse vorzulegen. 5Wird das 
zugelassene Arzneimittel verblindet, so sind in 
Abhängigkeit von den durchgeführten Maß-
nahmen zur Verblindung zusätzliche Angaben 
zur Qualität vorzulegen. 

(6) 1Ist das Prüfpräparat Gegenstand einer 
dem Sponsor durch die zuständige Bundes-
oberbehörde bereits genehmigten klinischen 
Prüfung, so kann der Sponsor auf die im Rah-
men des vorhergehenden Genehmigungsver-
fahrens vorgelegten Unterlagen zum Prüfprä-
parat Bezug nehmen. 2Liegen dem Sponsor 
weitere Ergebnisse zu Qualität und Herstel-
lung, zu pharmakologisch-toxikologischen 
Prüfungen oder klinische Ergebnisse vor, die 
nicht Bestandteil der in Bezug genommenen 
Unterlagen zum Prüfpräparat sind, so sind 
diese vorzulegen. 

(7) Sofern das Prüfpräparat ein Placebo ist, 
beschränkt sich der Inhalt des Dossiers zum 
Prüfpräparat auf die Angaben nach Absatz 4 
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Nr. 1 Buchstabe a. 

§ 8 Bewertung durch die Ethik-Kommission 

(1) Die nach § 42 Abs. 1 Satz 1 oder 2 des 
Arzneimittelgesetzes zuständige Ethik-
Kommission bestätigt dem Sponsor innerhalb 
von zehn Tagen den Eingang des ordnungs-
gemäßen Antrags unter Angabe des Eingangs-
datums oder fordert ihn auf, die von ihr be-
nannten Formmängel innerhalb einer Frist von 
14 Tagen zu beheben, wenn Unterlagen zum 
Antrag ohne Begründung hierfür fehlen oder 
der Antrag aus sonstigen Gründen nicht ord-
nungsgemäß ist. 

(2) 1Innerhalb der nach § 42 Abs. 1 Satz 9 
des Arzneimittelgesetzes geltenden Frist von 
höchstens 60 Tagen nach Eingang des ord-
nungsgemäßen Antrags übermittelt die zu-
ständige Ethik-Kommission dem Sponsor und 
der zuständigen Bundesoberbehörde ihre mit 
Gründen versehene Bewertung. 2Während der 
Prüfung des Antrags auf zustimmende Bewer-
tung kann die zuständige Ethik-Kommission 
nur ein einziges Mal zusätzliche Informationen 
vom Sponsor anfordern. 3Die Frist wird bis 
zum Eingang der zusätzlichen Informationen 
gehemmt. 4Die Hemmung beginnt mit Ablauf 
des Tages, an dem die Anforderung von der 
zuständigen Ethik-Kommission abgesendet 
wurde. 

(3) 1Betrifft der Antrag eine klinische Prü-
fung, die im Geltungsbereich des Arzneimit-
telgesetzes nur in einer einzigen Prüfstelle 
durchgeführt wird, verkürzt sich die in Absatz 
2 genannte Frist auf höchstens 30 Tage. 2Ist 
diese klinische Prüfung eine klinische Prüfung 
der Phase I, die als Teil eines mehrere klini-
sche Prüfungen umfassenden Entwicklungs-
programms auf einer von dieser Ethik-
Kommission zustimmend bewerteten klini-
schen Prüfung desselben Entwicklungspro-
gramms aufbaut, verkürzt sich die Frist auf 14 
Tage. 3Diese Fristverkürzungen gelten nicht 
bei klinischen Prüfungen der in Absatz 4 ge-
nannten Arzneimittel. 

(4) 1Bei klinischen Prüfungen von somati-
schen Zelltherapeutika und Arzneimitteln, die 
gentechnisch veränderte Organismen enthal-
ten, verlängert sich die in Absatz 2 genannte 
Frist auf 90 Tage; eine weitere Verlängerung 
der Frist auf insgesamt 180 Tage tritt ein, 
wenn die zuständige Ethik-Kommission zur 
Vorbereitung ihrer Bewertung Sachverständi-
ge beizieht oder Gutachten anfordert. 2Für die 
klinische Prüfung von Gentransfer-
Arzneimitteln beträgt die Frist höchstens 180 
Tage. 3Für die Prüfung xenogener Zellthera-
peutika gibt es keine zeitliche Begrenzung für 
den Bewertungszeitraum. 

(5) 1Multizentrische klinische Prüfungen, die 
im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes 
in mehr als einer Prüfstelle durchgeführt wer-
den, bewertet die federführende Ethik-
Kommission im Benehmen mit den beteiligten 
Ethik-Kommissionen. 2Die beteiligten Ethik-
Kommissionen prüfen die Qualifikation der 
Prüfer und die Geeignetheit der Prüfstellen in 
ihrem Zuständigkeitsbereich. 3Ihre diesbezüg-
liche Bewertung muss der federführenden 
Ethik-Kommission innerhalb von 30 Tagen 
nach Eingang des ordnungsgemäßen Antrags 
vorliegen. 

§ 9 Genehmigung durch die zuständige 
Bundesoberbehörde 

(1) Die zuständige Bundesoberbehörde be-
stätigt dem Sponsor innerhalb von zehn Tagen 
den Eingang des ordnungsgemäßen Antrags 
unter Angabe des Eingangsdatums oder for-
dert ihn auf, die von ihr benannten Formmän-
gel innerhalb einer Frist von 14 Tagen zu be-
heben, wenn Unterlagen zum Antrag ohne 
Begründung hierfür fehlen oder der Antrag 
aus sonstigen Gründen nicht ordnungsgemäß 
ist. 

(2) 1Die Prüfung des ordnungsgemäßen An-
trags muss innerhalb der nach § 42 Abs. 2 des 
Arzneimittelgesetzes jeweils geltenden Frist 
abgeschlossen werden. 2Übermittelt die zu-
ständige Bundesoberbehörde dem Sponsor 
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mit Gründen versehene Einwände, kann die-
ser ein einziges Mal den Antrag innerhalb ei-
ner Frist von höchstens 90 Tagen nach Zugang 
entsprechend ändern. 3Nach Eingang der Än-
derung übermittelt die zuständige Bundes-
oberbehörde dem Sponsor innerhalb von 15 
Tagen schriftlich die Genehmigung des An-
trags oder, unter Angabe von Gründen, des-
sen endgültige Ablehnung. 4Die zuständige 
Ethik-Kommission erhält davon eine Kopie. 
5Bei den in § 42 Abs. 2 Satz 7 Nr. 2 bis 4 des 
Arzneimittelgesetzes genannten Arzneimitteln 
beträgt die in Satz 3 genannte Frist 30 Tage. 
6Für die Prüfung xenogener Zelltherapeutika 
gibt es keine zeitliche Begrenzung für den 
Genehmigungszeitraum. 

(3) 1Betrifft der Antrag eine klinische Prü-
fung der Phase I, die als Teil eines mehrere 
klinische Prüfungen umfassenden Entwick-
lungsprogramms auf einer durch die zuständi-
ge Bundesoberbehörde genehmigten klini-
schen Prüfung desselben Entwicklungspro-
gramms aufbaut, verkürzt sich die jeweils gel-
tende Frist auf 14 Tage, sofern dem Antrag die 
Angaben nach § 7 Abs. 4 Nr. 1 Buchstabe a 
und b des bereits genehmigten Antrags un-
verändert zu Grunde liegen. 2Diese Fristver-
kürzung gilt nicht bei klinischen Prüfungen der 
in Absatz 4 genannten Arzneimittel. 

(4) 1Bei klinischen Prüfungen von Arzneimit-
teln für neuartige Therapien oder Arzneimit-
teln, die aus einem gentechnisch veränderten 
Organismus oder einer Kombination von gen-
technisch veränderten Organismen bestehen 
oder solche enthalten, verlängert sich die Frist 
des § 42 Abs. 2 Satz 8 Halbsatz 1 des Arznei-
mittelgesetzes auf höchstens 90 Tage; eine 
weitere Verlängerung der Frist auf insgesamt 
höchstens 180 Tage tritt ein, wenn die zustän-
dige Bundesoberbehörde zur Vorbereitung 
ihrer Entscheidung Sachverständige beizieht 
oder Gutachten anfordert. 2Für die Prüfung 
xenogener Arzneimittel gibt es keine zeitliche 
Begrenzung für den Genehmigungszeitraum. 
3Bei Prüfpräparaten, die aus einem gentech-

nisch veränderten Organismus oder einer 
Kombination von gentechnisch veränderten 
Organismen bestehen oder solche enthalten, 
entscheidet die zuständige Bundesoberbehör-
de im Benehmen mit dem Bundesamt für ge-
sundheitlichen Verbraucherschutz und Le-
bensmittelsicherheit; die Genehmigung der 
klinischen Prüfung durch die zuständige Bun-
desoberbehörde umfasst die Genehmigung 
der Freisetzung dieser gentechnisch veränder-
ten Organismen im Rahmen der klinischen 
Prüfung. 

(5) 1Zur Vorbereitung ihrer Entscheidung 
kann die zuständige Bundesoberbehörde die 
im Antrag nach § 42 Abs. 2 Satz 1 und 2 des 
Arzneimittelgesetzes enthaltenen oder nach § 
10 Abs. 1 geänderten Angaben in der Prüfstel-
le, der Herstellungseinrichtung des Prüfpräpa-
rates, den an der Prüfung beteiligten Labora-
torien, den Einrichtungen des Sponsors oder 
in sonstigen Einrichtungen überprüfen. 2Zu 
diesem Zweck können Beauftragte der zu-
ständigen Bundesoberbehörde im Benehmen 
mit der zuständigen Behörde Betriebs- und 
Geschäftsräume zu den üblichen Geschäftszei-
ten betreten, Unterlagen einsehen und, so-
weit es sich nicht um personenbezogene Da-
ten handelt, hieraus Abschriften oder Ablich-
tungen anfertigen sowie Auskünfte verlangen. 

§ 10 Nachträgliche Änderungen 

(1) 1Änderungen einer von der zuständigen 
Bundesoberbehörde genehmigten oder von 
der zuständigen Ethik- Kommission zustim-
mend bewerteten klinischen Prüfung, die 
geeignet sind, 

1. sich auf die Sicherheit der betroffenen 
Personen auszuwirken, 

2. die Auslegung der wissenschaftlichen 
Dokumente, auf die die Prüfung ge-
stützt wird, oder die wissenschaftliche 
Aussagekraft der Studienergebnisse zu 
beeinflussen, 

3. die Art der Leitung oder Durchführung 



 

G C P – V  

Seite 12 von 19 
 

der Studie wesentlich zu verändern, 

4. die Qualität oder Unbedenklichkeit der 
Prüfpräparate zu beeinträchtigen oder 

5. bei klinischen Prüfungen mit Arzneimit-
teln, die aus gentechnisch veränderten 
Organismen bestehen oder diese ent-
halten, die Risikobewertung für die Ge-
sundheit nicht betroffener Personen 
und die Umwelt zu verändern, 

darf der Sponsor nur vornehmen, wenn diese 
Änderungen von der zuständigen Ethik-
Kommission zustimmend bewertet wurden, 
soweit sie die Angaben und Unterlagen nach 
§ 7 Absatz 2, 3 oder 3a betreffen, und wenn 
sie von der zuständigen Bundesoberbehörde 
genehmigt wurden, soweit sie die Angaben 
und Unterlagen nach § 7 Abs. 2 oder 4 betref-
fen. 2Die zustimmende Bewertung ist bei der 
zuständigen Ethik-Kommission, die Genehmi-
gung ist bei der zuständigen Bundesoberbe-
hörde zu beantragen. 3Der Antrag ist zu be-
gründen. 

(2) 1Die zuständige Ethik-Kommission hat ei-
ne Entscheidung über den ordnungsgemäßen 
Antrag auf zustimmende Bewertung der Än-
derungen innerhalb von 20 Tagen nach Ein-
gang dem Sponsor und der zuständigen Bun-
desoberbehörde zu übermitteln. 2Bei multi-
zentrischen klinischen Prüfungen, die im Gel-
tungsbereich des Arzneimittelgesetzes in 
mehr als einer Prüfstelle durchgeführt wer-
den, bewertet die federführende Ethik-
Kommission die Änderungen im Benehmen 
mit den beteiligten Ethik-Kommissionen. 3Die 
beteiligten Ethik-Kommissionen prüfen die 
Qualifikation der Prüfer und die Geeignetheit 
der Prüfstellen in ihrem Zuständigkeitsbe-
reich. 4Bei Arzneimitteln, die somatische Zell-
therapeutika oder Gentransfer-Arzneimittel 
oder Arzneimittel sind, die gentechnisch ver-
änderte Organismen enthalten oder deren 
Wirkstoff ein biologisches Produkt menschli-
chen oder tierischen Ursprungs ist oder biolo-
gische Bestandteile menschlichen oder tieri-

schen Ursprungs enthält oder zu seiner Her-
stellung derartige Bestandteile erfordert, be-
trägt die Frist 35 Tage. 5Bei xenogenen Zell-
therapeutika gibt es keine zeitliche Begren-
zung für den Bewertungszeitraum. 

(3) 1Übermittelt die zuständige Bundes-
oberbehörde dem Sponsor innerhalb von 
höchstens 20 Tagen nach Eingang des ord-
nungsgemäßen Änderungsantrags keine mit 
Gründen versehenen Einwände gegen die 
Änderungen, so gelten sie als genehmigt. 2Die 
zuständige Bundesoberbehörde kann den 
Sponsor auffordern, die von ihm vorgeschla-
genen Änderungen nach ihren Maßgaben 
abzuändern. 3Bei Arzneimitteln, die somati-
sche Zelltherapeutika oder Gentransfer-
Arzneimittel sind, die gentechnisch veränderte 
Organismen enthalten oder deren Wirkstoff 
ein biologisches Produkt menschlichen oder 
tierischen Ursprungs ist oder biologische Be-
standteile menschlichen oder tierischen Ur-
sprungs enthält oder zu seiner Herstellung 
derartige Bestandteile erfordert, beträgt die 
Frist 35 Tage. 4Bei xenogenen Zelltherapeutika 
gibt es keine zeitliche Begrenzung für den 
Genehmigungszeitraum. 

(4) 1Zusätzliche Prüfstellen im Geltungsbe-
reich des Arzneimittelgesetzes darf der 
Sponsor nur dann in die klinische Prüfung 
einbeziehen, wenn die zuständige Ethik-
Kommission, die die klinische Prüfung zu-
stimmend bewertet hat, die Einbeziehung der 
jeweiligen zusätzlichen Prüfstelle zustimmend 
bewertet. 2Dem Antrag auf Erteilung der zu-
stimmenden Bewertung sind die auf die zu-
sätzlichen Prüfstellen bezogenen Angaben 
nach § 7 Abs. 2 Nr. 5 und 8, Abs. 3 Nr. 4, 6 bis 
8, 13, 14, 16, 18 und Absatz 3a beizufügen. 
3Jede Ethik-Kommission, die nach Landesrecht 
für einen Prüfer zuständig ist, der in einer 
zusätzlichen Prüfstelle für die Durchführung 
der klinischen Prüfung verantwortlich ist, er-
hält eine Kopie des ursprünglichen Antrags 
und der Unterlagen auf zustimmende Bewer-
tung der klinischen Prüfung, der zustimmen-
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den Bewertung der in Satz 1 genannten Ethik-
Kommission und des Antrags auf zustimmen-
de Bewertung der Einbeziehung der zusätzli-
chen Prüfstelle. 4Die federführende Ethik-
Kommission setzt sich mit ihr ins Benehmen. 
5Die zustimmende Bewertung gilt als erteilt, 
wenn die federführende Ethik-Kommission 
dem Sponsor nicht innerhalb von 30 Tagen 
nach Eingang des ordnungsgemäßen Antrags 
begründete Bedenken übermittelt. 6Die feder-
führende Ethik-Kommission unterrichtet die 
zuständige Bundesoberbehörde über die Be-
wertung. 

§ 11 Maßnahmen zum Schutz vor 
unmittelbarer Gefahr 

(1) Unbeschadet des § 10 treffen der 
Sponsor und der Prüfer unverzüglich alle 
gebotenen Maßnahmen zum Schutz der be-
troffenen Personen vor unmittelbarer Gefahr, 
wenn neue Umstände die Sicherheit der be-
troffenen Personen beeinträchtigen können. 

(2) Bei klinischen Prüfungen mit Arzneimit-
teln, die aus einem gentechnisch veränderten 
Organismus oder einer Kombination von gen-
technisch veränderten Organismen bestehen 
oder solche enthalten, treffen der Sponsor 
und der Prüfer unbeschadet des § 10 alle 
gebotenen Maßnahmen zum Schutz der Ge-
sundheit nicht betroffener Personen und der 
Umwelt. 

 

Abschnitt 4 

Dokumentations- und Mitteilungspflichten, 
Datenbanken, Inspektionen 

§ 12 Anzeige-, Dokumentations- und 
Mitteilungspflichten des Prüfers 

(1) Der Prüfer fügt seiner Anzeige nach § 67 
des Arzneimittelgesetzes bei der zuständigen 
Behörde für jede von ihm durchgeführte kli-
nische Prüfung die folgenden Angaben bei: 

1. Name, Anschrift und Berufsbezeichnung 
des zur Anzeige verpflichteten Prüfers, 

2. Bezeichnung der zuständigen Bundes-
oberbehörde sowie Datum der erteilten 
Genehmigung und, sofern zutreffend, 
Daten von Genehmigungen nachträgli-
cher Änderungen nach § 10 Abs. 1, 

3. Bezeichnung und Anschrift der nach § 
42 Abs. 1 Satz 1 oder 2 des Arzneimit-
telgesetzes zuständigen Ethik-
Kommission sowie Datum ihrer zustim-
menden Bewertung und, sofern zutref-
fend, Daten von Genehmigungen nach-
träglicher Änderungen nach § 10 Abs. 1, 

4. Bezeichnung und Anschrift der für den 
Prüfer und die Prüfstelle zuständigen 
beteiligten Ethik-Kommission sowie Da-
tum ihrer diesbezüglichen Bewertung, 

5. EudraCT-Nummer des Prüfplans, 

6. Name oder Firma und Anschrift des 
Sponsors und, sofern zutreffend, seines 
in der Europäischen Union oder in ei-
nem Vertragsstaat des Abkommens 
über den Europäischen Wirtschaftsraum 
niedergelassenen Vertreters, 

7. Name und Anschrift des Leiters der 
klinischen Prüfung, 

8. Name und Anschrift der Prüflaboratori-
en und anderer Einrichtungen, die vom 
Prüfer eingebunden worden sind, 

9. vollständiger Titel des Prüfplans ein-
schließlich Prüfplancode und Zielset-
zung, 

10. zu prüfendes Anwendungsgebiet, 

11. Art der klinischen Prüfung und ihrer 
Durchführung, einschließlich Angaben 
zu den besonderen Merkmalen be-
troffener Personen, auf die die beson-
deren Voraussetzungen nach § 41 des 
Arzneimittelgesetzes Anwendung fin-
den, 

12. geplanter Beginn und voraussichtliche 
Dauer, 

13. Bezeichnung, Stärke, Darreichungsform, 
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arzneilich wirksame Bestandteile und 
Art der Anwendung des Prüfpräparates, 

14. Information, ob Regelungen des Betäu-
bungsmittelrechts, des Gentechnik-
rechts oder des Strahlenschutzrechts zu 
beachten sind oder es sich um ein so-
matisches Gentherapeutikum oder 
Gendiagnostikum handelt, 

15. Anzahl und Art der mitgeführten Ver-
gleichspräparate. 

(2) 1Der Prüfer unterrichtet die zuständige 
Behörde innerhalb von 90 Tagen über die 
Beendigung der klinischen Prüfung. 2Wurde 
die klinische Prüfung durch den Sponsor ab-
gebrochen oder unterbrochen, erfolgt die 
Unterrichtung innerhalb von 15 Tagen unter 
Angabe der Gründe für den Abbruch oder die 
Unterbrechung. 

(3) Der Prüfer kann dem Sponsor die Durch-
führung der Anzeige bei der zuständigen Be-
hörde übertragen und hat dies zu dokumen-
tieren. 

(4) 1Der Prüfer hat den Sponsor unverzüglich 
über das Auftreten eines schwerwiegenden 
unerwünschten Ereignisses, ausgenommen 
Ereignisse, über die laut Prüfplan oder Prüfer-
information nicht unverzüglich berichtet wer-
den muss, zu unterrichten und ihm anschlie-
ßend einen ausführlichen schriftlichen Bericht 
zu übermitteln. 2Personenbezogene Daten 
sind vor ihrer Übermittlung unter Verwendung 
des Identifizierungscodes der betroffenen 
Person zu pseudonymisieren. 

(5) 1Über unerwünschte Ereignisse und uner-
wartete klinisch-diagnostische Befunde, die im 
Prüfplan für die Bewertung der klinischen Prü-
fung als entscheidend bezeichnet sind, unter-
richtet der Prüfer den Sponsor innerhalb der 
im Prüfplan angegebenen Fristen. 2Absatz 1 
Satz 2 gilt entsprechend. 

(6) 1Im Fall des Todes einer betroffenen Per-
son übermittelt der Prüfer der zuständigen 
Ethik-Kommission, bei multizentrischen Stu-

dien auch der beteiligten Ethik-Kommission, 
der zuständigen Bundesoberbehörde sowie 
dem Sponsor alle für die Erfüllung ihrer Aufga-
ben erforderlichen zusätzlichen Auskünfte. 
2Personenbezogene Daten sind vor ihrer 
Übermittlung unter Verwendung des Identifi-
zierungscodes der betroffenen Person zu 
pseudonymisieren. 

(7) Bei klinischen Prüfungen mit Arzneimit-
teln, die aus einem gentechnisch veränderten 
Organismus oder einer Kombination von gen-
technisch veränderten Organismen bestehen 
oder solche enthalten, hat der Prüfer den 
Sponsor unverzüglich über Beobachtungen 
von in der Risikobewertung nicht vorgesehe-
nen etwaigen schädlichen Auswirkungen auf 
die Gesundheit nicht betroffener Personen 
und die Umwelt zu unterrichten. 

§ 13 Dokumentations- und 
Mitteilungspflichten des Sponsors 

(1) 1Der Sponsor hat alle ihm von den Prüfern 
mitgeteilten unerwünschten Ereignisse aus-
führlich zu dokumentieren. 2Diese Aufzeich-
nungen werden der zuständigen Bundesober-
behörde und den zuständigen Behörden ande-
rer Mitgliedstaaten der Europäischen Union 
und anderer Vertragsstaaten des Abkommens 
über den Europäischen Wirtschaftsraum, in 
deren Hoheitsgebiet die klinische Prüfung 
durchgeführt wird, auf Anforderung übermit-
telt. 3Personenbezogene Daten sind vor ihrer 
Übermittlung unter Verwendung des Identifi-
zierungscodes der betroffenen Person zu 
pseudonymisieren. 

(2) 1Der Sponsor hat über jeden ihm bekannt 
gewordenen Verdachtsfall einer unerwarteten 
schwerwiegenden Nebenwirkung durch in 
dieser oder einer anderen klinischen Prüfung 
des Sponsors verwendete und denselben 
Wirkstoff enthaltende Prüfpräparate unver-
züglich, spätestens aber innerhalb von 15 Ta-
gen nach Bekanntwerden, die zuständige 
Ethik-Kommission, die zuständige Bundes-
oberbehörde und die zuständigen Behörden 
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anderer Mitgliedstaaten der Europäischen 
Union und anderer Vertragsstaaten des Ab-
kommens über den Europäischen Wirtschafts-
raum, in deren Hoheitsgebiet die klinische 
Prüfung durchgeführt wird, sowie die an der 
klinischen Prüfung beteiligten Prüfer zu unter-
richten. 2Personenbezogene Daten sind vor 
ihrer Übermittlung unter Verwendung des 
Identifizierungscodes der betroffenen Person 
zu pseudonymisieren. 

(3) 1Der Sponsor hat bei jedem ihm bekannt 
gewordenen Verdachtsfall einer unerwarteten 
schwerwiegenden Nebenwirkung durch in 
dieser oder einer anderen klinischen Prüfung 
des Sponsors verwendete und denselben 
Wirkstoff enthaltende Prüfpräparate, die zu 
einem Todesfall geführt hat oder lebensbe-
drohlich ist, unverzüglich, spätestens aber 
innerhalb von sieben Tagen nach Bekannt-
werden, der zuständigen Ethik-Kommission, 
der zuständigen Bundesoberbehörde und den 
zuständigen Behörden anderer Mitgliedstaa-
ten der Europäischen Union und anderer Ver-
tragsstaaten des Abkommens über den Euro-
päischen Wirtschaftsraum, in deren Hoheits-
gebiet die klinische Prüfung durchgeführt 
wird, sowie den an der Prüfung beteiligten 
Prüfern alle für die Bewertung wichtigen In-
formationen und innerhalb von höchstens 
acht weiteren Tagen die weiteren relevanten 
Informationen zu übermitteln. 
2Personenbezogene Daten sind vor ihrer 
Übermittlung unter Verwendung des Identifi-
zierungscodes der betroffenen Person zu 
pseudonymisieren. 

(4) 1Der Sponsor unterrichtet unverzüglich, 
spätestens aber innerhalb von 15 Tagen nach 
Bekanntwerden, die zuständige Bundesober-
behörde, die zuständige Ethik-Kommission 
und die zuständigen Behörden anderer Mit-
gliedstaaten der Europäischen Union und an-
derer Vertragsstaaten des Abkommens über 
den Europäischen Wirtschaftsraum, in deren 
Hoheitsgebiet die klinische Prüfung durchge-
führt wird, über jeden Sachverhalt, der eine 

erneute Überprüfung der Nutzen-Risiko-
Bewertung des Prüfpräparates erfordert. 
2Hierzu gehören insbesondere 

1. Einzelfallberichte von erwarteten 
schwerwiegenden Nebenwirkungen mit 
einem unerwarteten Ausgang, 

2. eine Erhöhung der Häufigkeit erwarte-
ter schwerwiegender Nebenwirkungen, 
die als klinisch relevant bewertet wird, 

3. Verdachtsfälle schwerwiegender uner-
warteter Nebenwirkungen, die sich er-
eigneten, nachdem die betroffene Per-
son die klinische Prüfung bereits been-
det hat, 

4. Ereignisse im Zusammenhang mit der 
Studiendurchführung oder der Entwick-
lung des Prüfpräparates, die möglicher-
weise die Sicherheit der betroffenen 
Personen beeinträchtigen können. 

(5) Sofern Maßnahmen nach § 11 ergriffen 
werden, unterrichtet der Sponsor unverzüg-
lich die zuständige Bundesoberbehörde, die 
zuständige Behörde, die zuständige Ethik-
Kommission und die zuständigen Behörden 
anderer Mitgliedstaaten der Europäischen 
Union und anderer Vertragsstaaten des Ab-
kommens über den Europäischen Wirtschafts-
raum, in deren Hoheitsgebiet die klinische 
Prüfung durchgeführt wird, über diese sowie 
die sie auslösenden Umstände. 

(6) Der Sponsor hat der zuständigen Ethik-
Kommission, der zuständigen Bundesoberbe-
hörde und den zuständigen Behörden anderer 
Mitgliedstaaten der Europäischen Union und 
anderer Vertragsstaaten des Abkommens 
über den Europäischen Wirtschaftsraum, in 
deren Hoheitsgebiet die klinische Prüfung 
durchgeführt wird, während der Dauer der 
Prüfung einmal jährlich oder auf Verlangen 
eine Liste aller während der Prüfung aufgetre-
tenen Verdachtsfälle schwerwiegender Ne-
benwirkungen sowie einen Bericht über die 
Sicherheit der betroffenen Personen vorzule-
gen. 
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(7) Erhält der Sponsor bei klinischen Prüfun-
gen mit Arzneimitteln, die aus einem gen-
technisch veränderten Organismus oder einer 
Kombination von gentechnisch veränderten 
Organismen bestehen oder solche enthalten, 
neue Informationen über Gefahren für die 
Gesundheit nicht betroffener Personen und 
die Umwelt, hat er diese der zuständigen 
Bundesoberbehörde unverzüglich mitzuteilen. 

(8) 1Der Sponsor unterrichtet die zuständige 
Behörde, die zuständige Bundesoberbehörde, 
die zuständige Ethik-Kommission und die zu-
ständigen Behörden anderer Mitgliedstaaten 
der Europäischen Union und anderer Ver-
tragsstaaten des Abkommens über den Euro-
päischen Wirtschaftsraum, in deren Hoheits-
gebiet die klinische Prüfung durchgeführt 
wird, innerhalb von 90 Tagen über die Beendi-
gung der klinischen Prüfung. 2Wurde die klini-
sche Prüfung durch den Sponsor abgebrochen 
oder unterbrochen, erfolgt die Unterrichtung 
innerhalb von 15 Tagen unter Angabe der 
Gründe für den Abbruch oder die Unterbre-
chung. 

(9) Der Sponsor übermittelt der zuständigen 
Bundesoberbehörde und der zuständigen 
Ethik-Kommission innerhalb eines Jahres nach 
Beendigung der klinischen Prüfung eine Zu-
sammenfassung des Berichts über die klini-
sche Prüfung, der alle wesentlichen Ergebnis-
se der klinischen Prüfung abdeckt. 

(9a) 1Sofern eine klinische Prüfung mit Arz-
neimitteln durchgeführt wird, die aus einem 
gentechnisch veränderten Organismus oder 
einer Kombination von gentechnisch verän-
derten Organismen bestehen oder solche 
enthalten, muss der Sponsor die zuständige 
Bundesoberbehörde unmittelbar nach Ab-
schluss der klinischen Prüfung über die Ergeb-
nisse in Bezug auf die Gefahren für die 
menschliche Gesundheit oder die Umwelt 
informieren. 2Der Bericht nach Absatz 9 muss 
auch alle Ergebnisse enthalten, die sich aus 
der Besonderheit dieser Arzneimittelgruppe 
ergeben können. 

(10) 1Der Sponsor stellt sicher, dass die we-
sentlichen Unterlagen der klinischen Prüfung 
einschließlich der Prüfbögen nach der Beendi-
gung oder dem Abbruch der Prüfung mindes-
tens zehn Jahre aufbewahrt werden. 2Andere 
Vorschriften zur Aufbewahrung von medizini-
schen Unterlagen bleiben unberührt. 

§ 14 Mitteilungspflichten der zuständigen 
Bundesoberbehörde 

(1) Die zuständige Bundesoberbehörde unter-
richtet die für die Überwachung zuständigen 
Behörden, die zuständige Ethik-Kommission 
sowie die Europäische Kommission unverzüg-
lich und unter Angabe von Gründen über die 
Anordnung von Abhilfemaßnahmen nach § 
42a Abs. 5 des Arzneimittelgesetzes. 

(2) Die zuständige Bundesoberbehörde über-
mittelt der für die Überwachung jeweils zu-
ständigen Behörde auf Ersuchen alle hierfür 
benötigten Unterlagen. 

(3) 1Die zuständige Bundesoberbehörde 
übermittelt Angaben an die bei der Europäi-
schen Arzneimittel-Agentur eingerichtete Eu-
ropäische Datenbank für klinische Prüfungen 
(EudraCT-Datenbank), insbesondere 

1. Angaben zum Antrag auf Genehmigung 
der klinischen Prüfung durch die zu-
ständige Bundesoberbehörde, 

2. Angaben zum Antrag auf zustimmende 
Bewertung der klinischen Prüfung durch 
die zuständige Ethik-Kommission, 

3. Änderungen des Antrags auf Genehmi-
gung der klinischen Prüfung nach § 9 
Abs. 2 Satz 2, 

4. nachträgliche Änderungen nach § 10, 

5. Beendigung der klinischen Prüfung, 

6. Angaben über durchgeführte Inspektio-
nen zur Überprüfung der Übereinstim-
mung mit der Guten Klinischen Praxis, 

7. Angaben über die Ergebnisse klinischer 
Prüfungen. 
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2Für klinische Prüfungen mit Arzneimitteln, die 
aus einem gentechnisch veränderten Orga-
nismus oder einer Kombination von gentech-
nisch veränderten Organismen bestehen oder 
solche enthalten, werden die Angaben nach 
Satz 1 auch an das öffentlich zugängliche 
GMO-Register der Europäischen Kommission 
übermittelt. 3Personenbezogene Daten wer-
den an die Datenbank nur im Falle einer klini-
schen Prüfung mit Arzneimitteln, die aus ei-
nem gentechnisch veränderten Organismus 
oder einer Kombination von gentechnisch 
veränderten Organismen bestehen oder sol-
che enthalten, übermittelt, soweit diese Daten 
für die Abwehr von Gefahren für die Gesund-
heit Dritter oder für die Umwelt in ihrem Wir-
kungsgefüge erforderlich sind. 

(4) 1Auf Anfrage der zuständigen Behörden 
anderer Mitgliedstaaten der Europäischen 
Union und anderer Vertragsstaaten des Ab-
kommens über den Europäischen Wirtschafts-
raum, der Europäischen Arzneimittel-Agentur 
oder der Europäischen Kommission übermit-
telt die zuständige Bundesoberbehörde die 
Informationen nach Absatz 3, die noch nicht in 
die EudraCT-Datenbank eingegeben wurden. 
2Personenbezogene Daten werden nicht 
übermittelt. 

(5) Die zuständige Bundesoberbehörde über-
mittelt Angaben zu allen Verdachtsfällen un-
erwarteter schwerwiegender Nebenwirkungen 
eines Prüfpräparates unverzüglich an die bei 
der Europäischen Arzneimittel-Agentur einge-
richtete Eudravigilanz-Datenbank. 

(6) 1Bei klinischen Prüfungen von Arzneimit-
teln, die aus einem gentechnisch veränderten 
Organismus oder einer Kombination von gen-
technisch veränderten Organismen bestehen 
oder solche enthalten, unterrichtet die zu-
ständige Bundesoberbehörde die Öffentlich-
keit über den hinreichenden Verdacht einer 
Gefahr für die Gesundheit Dritter oder für die 
Umwelt in ihrem Wirkungsgefüge einschließ-
lich der zu treffenden Vorsichtsmaßnahmen. 
2Wird in den Fällen des Satzes 1 gemäß § 42a 

des Arzneimittelgesetzes die Genehmigung 
zurückgenommen oder widerrufen, das befris-
tete Ruhen der Genehmigung oder eine Ände-
rung der Bedingungen für die klinische Prü-
fung angeordnet und ist diese Maßnahme 
unanfechtbar geworden oder sofort vollzieh-
bar, so soll die Öffentlichkeit auch hierüber 
unterrichtet werden. 3Die §§ 17a und 28a Abs. 
2 Satz 2 und 3, Abs. 3 und 4 des Gentechnikge-
setzes in der Fassung der Bekanntmachung 
vom 16. Dezember 1993 (BGBl. I S. 2066), das 
zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 17. 
März 2006 (BGBl. I S. 534) geändert worden 
ist, gelten entsprechend. 

§ 15 Inspektionen 

(1) 1Inspektionen im Rahmen der Überwa-
chung laufender oder bereits abgeschlossener 
klinischer Prüfungen werden nach § 64 Abs. 1 
des Arzneimittelgesetzes durch die zuständige 
Behörde durchgeführt. 2Inspektionen zur 
Überprüfung der Übereinstimmung mit den 
Angaben aus den Unterlagen nach § 7 oder § 
10 oder mit den Unterlagen nach § 22 Abs. 2 
Nr. 3 des Arzneimittelgesetzes werden durch 
die zuständige Bundesoberbehörde durchge-
führt. 

(2) 1Die Inspektionen erfolgen im Namen der 
Europäischen Union. 2Ihre Ergebnisse werden 
von den anderen Mitgliedstaaten der Europäi-
schen Union anerkannt. 3Die zuständige Be-
hörde oder Bundesoberbehörde kann die zu-
ständigen Behörden anderer Mitgliedstaaten 
um Unterstützung bei der Durchführung von 
Inspektionen bitten und ihrerseits bei von 
diesen Behörden initiierten Inspektionen Un-
terstützung leisten. 4Absatz 1 gilt entspre-
chend, 

(3) 1Vorbehaltlich der zwischen der Europäi-
schen Union und Drittländern getroffenen 
Vereinbarungen kann die zuständige Bundes-
oberbehörde einen mit Gründen versehenen 
Antrag an die Europäische Kommission rich-
ten, mit dem in einem Drittland um eine In-
spektion der Prüfstelle, der Einrichtungen des 
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Sponsors oder der Einrichtungen des Herstel-
lers gebeten wird. 2Betrifft die Inspektion ein 
Arzneimittel, für das ein Antrag auf Zulassung 
bei der zuständigen Bundesoberbehörde ge-
stellt wurde, kann diese die Inspektion in dem 
Drittland in eigener Zuständigkeit durchführen 

(4) Betrifft die Inspektion ein Arzneimittel, für 
das ein Antrag auf Zulassung nach den Verfah-
ren der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des 
Europäischen Parlaments und des Rates vom 
31. März 2004 zur Festlegung von Gemein-
schaftsverfahren für die Genehmigung und 
Überwachung von Human- und Tierarzneimit-
teln und zur Errichtung einer Europäischen 
Arzneimittel-Agentur (ABl. EU Nr. L 136 S. 1) 
gestellt wurde, so unterliegt sie der Koordinie-
rung durch die Europäische Arzneimittel-
Agentur; sie wird durch die zuständige Bun-
desoberbehörde unter Berücksichtigung der 
von der Europäischen Arzneimittel-Agentur 
festgelegten Verfahren durchgeführt. 

(5) Eine erneute Inspektion ist durchzuführen, 
wenn sie von der Europäischen Kommission 
auf Ersuchen eines anderen von der klinischen 
Prüfung betroffenen Mitgliedstaats oder der 
Europäischen Arzneimittel-Agentur aus dem 
Grund gefordert wird, dass sich bei der Über-
prüfung der Einhaltung der Guten Klinischen 
Praxis Unterschiede zwischen den einzelnen 
Mitgliedstaaten der Europäischen Union ge-
zeigt haben. 

(6) Die von der zuständigen Behörde durchge-
führte Inspektion ist nach schriftlich festgeleg-
tem Verfahren und nach einem im Voraus 
festgelegten Plan durchzuführen. 

(7) 1Über das Ergebnis der Inspektion ist zeit-
nah ein Inspektionsbericht anzufertigen, in 
dem alle wesentlichen Feststellungen der In-
spektion, insbesondere Mängel und Beanstan-
dungen aufzunehmen sind. 2Im Fall einer In-
spektion nach § 64 Abs. 1 des Arzneimittelge-
setzes sind im Inspektionsbericht zusätzlich 
Anordnungen zur Abstellung der festgestellten 
Mängel und Beanstandungen aufzunehmen. 

3Der von der zuständigen Behörde erstellte 
Inspektionsbericht wird der inspizierten Ein-
richtung und dem Sponsor mit der Aufforde-
rung zur Abstellung der Mängel und Bean-
standungen übermittelt, wobei der Schutz 
vertraulicher Angaben sicherzustellen ist. 4Die 
zuständige Behörde übermittelt der zuständi-
gen Bundesoberbehörde die nach § 14 Abs. 3 
Nr. 6 für die Übermittlung an die EudraCT-
Datenbank notwendigen Angaben über durch-
geführte Inspektionen. 5Ergibt die Inspektion, 
dass die Eignung des für die Durchführung der 
klinischen Prüfung in einer Prüfstelle verant-
wortlichen Prüfers oder die Eignung der Prüf-
stelle nicht gegeben sind, wird der Inspekti-
onsbericht der für diesen Prüfer zuständigen 
Ethik-Kommission, bei multizentrischen klini-
schen Prüfungen auch der federführenden 
Ethik-Kommission, zur Verfügung gestellt. 6Auf 
begründetes Ersuchen wird der Inspektionsbe-
richt auch der Europäischen Arzneimittel-
Agentur und den zuständigen Behörden ande-
rer Mitgliedstaaten der Europäischen Union 
zur Verfügung gestellt. 7Die Bewertung der 
vom Sponsor übermittelten Antwort zur Ab-
stellung der Mängel und Beanstandungen 
obliegt der zuständigen Behörde nach einem 
festgelegten Verfahren. 

(8) 1Bei Gefahr im Verzug ordnet die zuständi-
ge Behörde die sofortige Unterbrechung der 
Prüfung an und übermittelt diese Anordnung 
unverzüglich dem Sponsor und der zuständi-
gen Bundesoberbehörde. 2Die zuständige 
Bundesoberbehörde prüft die Einleitung von 
Maßnahmen nach § 42a des Arzneimittelge-
setzes und informiert die zuständigen Behör-
den über die von ihr ergriffenen Maßnahmen. 
3Die zuständige Behörde kann, soweit erfor-
derlich, weitere Maßnahmen nach § 69 des 
Arzneimittelgesetzes in eigener Zuständigkeit 
ergreifen. 

(9) 1Die zuständige Behörde sowie die zustän-
dige Bundesoberbehörde müssen über ein 
umfassend geplantes und korrekt geführtes 
Qualitätssicherungssystem verfügen, das zu-
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mindest die Organisationsstrukturen, Verant-
wortlichkeiten und Verfahren beinhaltet. 2Das 
Qualitätssicherungssystem ist vollständig zu 
dokumentieren und seine Funktionstüchtigkeit 
zu überwachen. 3Das für die Durchführung der 
Inspektionen verantwortliche Personal muss in 
ausreichender Zahl zur Verfügung stehen und 
für seine Aufgaben qualifiziert sowie unab-
hängig und frei von kommerziellen, finanziel-
len oder anderen Zwängen sein, die seine Ent-
scheidung beeinflussen können. 4Den mit der 
Überwachung beauftragten Personen soll Ge-
legenheit gegeben werden, regelmäßig an 
fachlichen Fortbildungsveranstaltungen teilzu-
nehmen. 5Die Qualifikation des Personals ist zu 
überprüfen. 

 

Abschnitt 5 

Übergangs- und Schlussbestimmungen  

§ 16 Ordnungswidrigkeiten 

Ordnungswidrig im Sinne des § 97 Abs. 2 Nr. 
31 des Arzneimittelgesetzes handelt, wer 
vorsätzlich oder fahrlässig 

1. entgegen § 12 Abs. 4 Satz 1 oder Abs. 7 
oder § 13 Abs. 2 Satz 1 eine Unterrich-
tung nicht, nicht richtig, nicht vollstän-
dig oder nicht rechtzeitig vornimmt, 

2. entgegen § 13 Abs. 3 Satz 1 eine Infor-
mation nicht, nicht richtig, nicht voll-
ständig oder nicht rechtzeitig übermit-
telt, 

3. entgegen § 13 Abs. 6 eine Liste oder 
einen Bericht nicht, nicht richtig, nicht 
vollständig oder nicht rechtzeitig vorlegt 
oder 

4. entgegen § 13 Abs. 7 eine Mitteilung 
nicht, nicht richtig, nicht vollständig o-
der nicht rechtzeitig macht. 

§ 17 Übergangsbestimmungen 

Für klinische Prüfungen von Arzneimitteln, für 
die vor dem 6. August 2004 die nach § 40 Abs. 

1 Satz 2 des Arzneimittelgesetzes in der bis 
zum 6. August 2004 geltenden Fassung erfor-
derlichen Unterlagen der für den Leiter der 
klinischen Prüfung zuständigen Ethik-
Kommission vorgelegt worden sind, finden die 
Vorschriften dieser Verordnung keine Anwen-
dung. 

§ 18 Inkrafttreten 

Die Verordnung tritt am zweiten Tage nach 
der Verkündung in Kraft. 

Schlussformel 

Der Bundesrat hat zugestimmt. 


