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Verordnung iiber die Anwendung der Guten Klinischen
Praxis bei der Durchfiihrung von klinischen Priufungen 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
(BGBI. 1S.3048)i. d. F. des Artikels 4 Nr. 3 des Gesetzes vom 27.09.2021
(BGBI. I S. 4530) mit Wirkung vom 27.01.2022 aufgehoben.

Das Paul-Ehrlich-Institut Gibernimmt keine Gewabhr fiir 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 (BGBI. | S. 3586), von denen § 12 Absatz 1b Nr. 2
durch Artikel 1 Nr. 10 Buchstabe a des Gesetzes vom 30. Juli 2004 (BGBI. | S. 2031) eingeftigt und
§ 42 Absatz 3 durch Artikel 1 Nr. 28 des Gesetzes vom 30. Juli 2004 (BGBI. | S. 2031) neu gefasst
worden sind, verordnet das Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit:
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Abschnitt 1

Allgemeine Vorschriften

§ 1 Zweckder Verordnung

(1) *Zweck dieser Verordnung ist, die Einhal-
tung der Guten Klinischen Praxis bei der Pla-
nung, Durchfiihrung und Dokumentation klini-
scher Prifungen am Menschen und der Be-
richterstattung  darliber  sicherzustellen.
2Damit wird gewihrleistet, dass die Rechte,
die Sicherheit und das Wohlergehen der be-
troffenen Person geschiitzt werden und die
Ergebnisse der klinischen Prifung glaubwiirdig

sind.

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

§ 2 Anwendungsbereich

!Die Verordnung regelt die Aufgaben, Ver-
antwortungsbereiche und Verfahren hinsicht-
lich der Planung, Genehmigung, Durchflihrung
und Uberwachung von klinischen Priifungen
am Menschen nach § 4 Abs. 23 des Arzneimit-
telgesetzes einschlieRlich Bioverflgbarkeits-
und Biodquivalenzstudien sowie hinsichtlich
ihrer Dokumentation und der Berichterstat-
tung Uber diese klinischen Priifungen. 2Sie
regelt auBerdem den Schutz der Gesundheit
nicht betroffener Personen und umweltbezo-
gene Anforderungen bei klinischen Priifungen
mit Arzneimitteln, die aus einem gentechnisch
veranderten Organismus oder einer Kombina-
tion von gentechnisch veranderten Organis-
men bestehen oder solche enthalten.

§ 3 Begriffshestimmungen

(1) Multizentrische klinische Priifung ist eine
nach einem einzigen Prifplan durchgefiihrte
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klinische Priifung, die in mehr als einer Prif-
stelle erfolgt und daher von mehr als einem
Prifer vorgenommen wird, wobei sich die
weiteren Priifstellen auch in anderen Mit-
gliedstaaten der Europaischen Union oder in
Landern befinden kénnen, die nicht Mitglied-
staaten der Europaischen Union sind.

(2) Prifplan ist die Beschreibung der Ziel-
setzung, Planung, Methodik, statistischen
Erwagungen und Organisation einer klinischen
Priiffung. 2Der Begriff schlieBt nachfolgende
Fassungen und Anderungen des Priifplans ein.

(2a) Betroffene Person ist ein Prifungsteil-
nehmer oder eine Prifungsteilnehmerin, die
entweder als Empfanger des Prifprdparates
oder als Mitglied einer Kontrollgruppe an ei-
ner klinischen Priifung teilnimmt.

(2b) Einwilligung nach Aufkldrung ist die
Entscheidung Uber die Teilnahme an einer
klinischen Priifung, die in Schriftform abge-
fasst, datiert und unterschrieben werden
muss und nach ordnungsgemaler Unterrich-
tung Gber Wesen, Bedeutung, Tragweite und
Risiken der Prifung 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 Ausnahmefallen
eine miindliche Einwilligung in Anwesenheit
von mindestens einem Zeugen erteilt werden.

(2c) Ethik-Kommission ist ein unabhéangiges
Gremium aus im Gesundheitswesen und in
nichtmedizinischen Bereichen tatigen 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 diesbeziiglich Vertrauen
der Offentlichkeit zu schaffen, indem es unter
anderem zu dem Priifplan, der Eignung der
Prifer 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 Aufklarung
benutzt werden und zu dem dabei verwende-
ten Informationsmaterial Stellung nimmt.

(3) Prifpraparate sind Darreichungsformen
von Wirkstoffen oder Placebos, die in einer
klinischen Prifung am Menschen getestet
oder als Vergleichspraparate verwendet oder
zum Erzeugen bestimmter Reaktionen am
Menschen eingesetzt werden. 2Hierzu geho-
ren Arzneimittel, die nicht zugelassen sind,
und zugelassene Arzneimittel, wenn diese im
Rahmen einer klinischen Prifung am Men-
schen in einer anderen als der zugelassenen
Darreichungsform oder fiir ein nicht zugelas-
senes Anwendungsgebiet oder zum Erhalt
zusatzlicher Informationen Uber das zugelas-
sene Arzneimittel eingesetzt werden.

(4) Priferinformation ist die Zusammenstel-
lung der fur die klinische Priifung am Men-
schen relevanten klinischen und nichtklini-
schen Daten Uber die in der klinischen Priifung
verwendeten Prifpraparate.

(5) Inspektion ist die von der zustiandigen
Behorde oder Bundesoberbehodrde durchge-
fihrte Uberpriifung von Raumlichkeiten, Aus-
ristungen, Unterlagen, Aufzeichnungen, Qua-
litatssicherungssystemen und sonstigen nach
Beurteilung der Behorde relevanten Ressour-
cen, die sich in der Priifstelle, den Einrichtun-
gen des Sponsors oder des Auftragsfor-
schungsinstituts, den Laboratorien, den Her-
stellungsstatten von Prifpraparaten 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 Ubereinstimmung
mit den Angaben der Antragsunterlagen zu
Uberprifen.

(6) Unerwiinschtes Ereignis ist jedes nach-
teilige Vorkommnis, das einer betroffenen
Person widerfahrt, der ein Prifpraparat ver-
abreicht wurde, und das nicht notwendiger-
weise in ursachlichem Zusammenhang mit
dieser Behandlung steht.
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(7) Nebenwirkung ist jede nachteilige und
unbeabsichtigte Reaktion auf ein Prifprapa-
rat, unabhangig von dessen Dosierung.

(8) Schwerwiegendes unerwiinschtes Ereig-
nis oder schwerwiegende Nebenwirkung ist
jedes unerwiinschte Ereignis oder jede Ne-
benwirkung, das oder die todlich oder lebens-
bedrohend ist, eine stationdre Behandlung
oder deren Verlangerung erforderlich macht
oder zu bleibender oder schwerwiegender
Behinderung oder Invaliditat fihrt 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 tber
das Prifpraparat libereinstimmt.

(10) Verblindung ist das bewusste Vorent-
halten der Information Uber die ldentitat ei-
nes Priifpraparates in Ubereinstimmung mit
den Angaben des Priifplanes.

(11) Entblindung ist die Offenlegung der
Identitat eines verblindeten Priifpraparates.

Abschnitt 2

Anforderungen an Priifpraparate

§ 4 Herstellung und Einfuhr

(1) Die Herstellung, die Freigabe sowie die
Einfuhr von Prifpraparaten regelt die Arznei-
mittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung
vom 3. November 2006 (BGBI. | S. 2523), in
der jeweils geltenden Fassung. %Fiir die Kenn-
zeichnung von Prifpraparaten gilt § 5.

(2) *Der Sponsor muss sicherstellen, dass die
Herstellung und Prifung des Prifpraparates
den Angaben des bei der zustandigen Bun-
desoberbehdrde nach § 7 Abs. 4 Nr. 1 einge-
reichten Dossiers zum Priifpraparat entspricht
und die Herstellungsbetriebe und Priiflabora-
torien fur diese Tatigkeiten geeignet sowie zu
deren Ausiibung berechtigt sind. 2Bei Verwen-
dung zugelassener Arzneimittel im Sinne des
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§ 5 Abs. 8 gelten die Anforderungen als erfiillt,
soweit der Sponsor bis auf die Kennzeichnung
keine weiteren Herstellungsvorgdange unter-
nimmt.

§ 5 Kennzeichnung von Priifpraparaten

(1) Bei Priifpraparaten muss die Kennzeich-
nung den Schutz der betroffenen Personen
und die Riickverfolgbarkeit sicherstellen, die
Identifizierung des Arzneimittels und der Prii-
fung ermoglichen und eine ordnungsgemailie
Verwendung des Arzneimittels gewahrleisten.

(2) *Prufpraparate dirfen auBer in den Fal-
len nach den Absdtzen 3 bis 5 oder in sonsti-
gen begriindeten Fallen nur in den Verkehr
gebracht werden, wenn auf den Behaltnissen
und, soweit verwendet, auf den dulReren Um-
hillungen in gut lesbarer Schrift, allgemein
verstandlich 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 aufgefiihrt sind, das der be-
troffenen Person auszuhandigen ist,

3. Bezeichnung und Stédrke des Prifprapa-
rates

4. Chargenbezeichnung mit der Abkirzung
"Ch.-B." oder Code-Nummer der Pri-

fung,

5. Darreichungsform,

6. Inhalt nach Gewicht, Volumen oder
Stilickzahl,

7. Art der Anwendung,

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

(@
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Anweisung eines Priifarztes,

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

10. Priufplancode, der die Identifizierung
der klinischen Priifung, der Prifstelle,
des Prifers und des Sponsors ermog-
licht, sofern nicht in einem Begleitdo-
kument enthalten, das der betroffenen
Person ausgehandigt werden kann,

11. von der europdischen 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-
handigt werden kann,

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

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

15. Hinweis, dass das Prifprdaparat unzu-
ganglich fir Kinder aufbewahrt werden
soll, sofern das Priifpraparat dazu be-
stimmt ist, der betroffenen Person aus-
gehandigt zu werden,

16. besondere VorsichtsmalRnahmen fir die
Beseitigung von nicht verwendeten
Prifpraparaten oder sonstige besonde-
re VorsichtsmaBnahmen, um Gefahren
fir die Gesundheit nicht betroffener
Personen und die Umwelt zu vermei-
den, oder Angaben fiir die Rickgabe.

2Wenn Behéltnis und duRere Umhiillung fest
verbunden sind, ist die Kennzeichnung auf der
duBeren Umhiillung ausreichend. 3Die Angabe
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nach Satz1 Nr.3 kann im Fall einer Verblin-
dung der Priifpraparate entfallen oder auf
geeignete Weise verschliisselt werden.

(3) 'Sofern Behiltnis und duRere Umhiillung
des Prifprdparates dauernd zusammengehal-
ten werden sollen und die duBere Umhillung
die unter Absatz 2 Satz 1 aufgefiihrten Anga-
ben aufweist, muss das Behaltnis mindestens
die Angaben nach Absatz 2 Satz1Nr. 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) 'Durchdrickpackungen sind mit den An-
gaben nach Absatz2 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) Bei Behiltnissen von nicht mehr als
zehn Milliliter Volumen und bei Ampullen
brauchen die Angaben nach Absatz 2 nur auf
den duBeren Umhillungen gemacht zu wer-
den, jedoch missen sich auf den Behaltnissen
und den Ampullen mindestens die Angaben
nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 1, 3, 4, 7, 10 und 12
befinden. *Absatz 2 Satz 3 gilt entsprechend.

(6) *Angaben nach Absatz 2, die zusatzlich in
einer anderen Sprache wiedergegeben wer-
den, missen in beiden Sprachversionen in-
haltsgleich sein. 2Weitere Angaben sind zulis-
sig, sofern sie mit der Verwendung des Prif-
praparates in Zusammenhang stehen, fir die
gesundheitliche Aufklarung wichtig sind und
den Angaben nach Absatz 2 nicht widerspre-
chen.

(7) *Wenn die Dauer der Verwendbarkeit
nachtraglich verlangert werden soll, ist ein
zusatzliches Etikett auf dem Behaltnis und,
soweit verwendet, auf der duReren Umhil-
lung anzubringen, das das neue Verfalldatum
oder das Datum der Nachtestung sowie die
Chargenbezeichnung aufweist. 2Mit dem Eti-
kett kann das friihere Datum, nicht aber die
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bereits vorhandene Chargenbezeichnung
Uberdeckt werden.

(8) 'Bei Prifpraparaten, die durch die zu-
standige Bundesoberbehérde zugelassene
Arzneimittel sind oder fiir die die Europaische
Gemeinschaft oder die Europdische Union
eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
gemald Artikel 3 Abs. 1 oder 2 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 31. Marz 2004 zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fir
die Genehmigung und Uberwachung von Hu-
man- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung
einer Europdischen Arzneimittel-Agentur (ABI.
EU Nr. L 136 S. 1) erteilt hat, und die ohne
zuséatzliche HerstellungsmaRnahmen zur Ver-
wendung in der klinischen Prifung bestimmt
sind, kann auf besondere Kennzeichnungen
auf den Behaltnissen und den duBeren Umhiil-
lungen nach den Absatzen 2 bis 7 verzichtet
werden, soweit es das Konzept der klinischen
Prifung erlaubt. 2Angaben nach Absatz 1 kén-
nen auch in einem Begleitdokument aufge-
flhrt werden.

§ 6 Entblindung in Notfallsituationen und
Riicknahme

1Bei verblindeten Priifpraparaten muss der
Sponsor ein Verfahren zur unverziglichen
Entblindung etablieren, das eine sofortige
Identifizierung und, sofern erforderlich, eine
unverzigliche Ricknahme der Priifpraparate
ermdéglicht. 2Dabei ist sicherzustellen, dass die
Identitat eines verblindeten Prifpraparates
nur so weit offen gelegt wird, wie dies erfor-
derlich ist.

Abschnitt 3
Genehmigung durch die Bundesoberbehorde
und Bewertung durch die Ethik-Kommission
§ 7 Antragstellung

(1) 'Der Sponsor reicht in schriftlicher Form
bei der fir das zu testende Prifpraparat zu-
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standigen Bundesoberbehorde einen Antrag
auf Genehmigung der klinischen Prifung und
bei der zustdndigen Ethik-Kommission einen
Antrag auf zustimmende Bewertung der klini-
schen Prifung ein. 2Die dem Antrag beizufi-
genden Unterlagen kdnnen in deutscher oder
in englischer Sprache abgefasst sein, soweit
im Folgenden nichts anderes bestimmt ist.
3Antrag und Unterlagen sind zusatzlich auf
einem elektronischen Datentrager einzu-
reichen. “Bei multizentrischen klinischen Pru-
fungen, die im Geltungsbereich des Arzneimit-
telgesetzes in mehr als einer Prifstelle erfol-
gen, erhalt jede weitere nach Landesrecht fir
einen Prifer zustandige Ethik-Kommission
(beteiligte Ethik-Kommission) zeitgleich eine
Kopie des Antrags und der Unterlagen. °Die
nach § 42 Abs. 1 Satz 2 des Arzneimittelgeset-
zes zustandige Ethik-Kommission ist federfiih-
rend fir die Bearbeitung.

(2) Dem Antrag an die zustandige Ethik-
Kommission und dem Antrag an die zustandi-
ge Bundesoberbehdorde miissen vom Antrag-
steller die folgenden Angaben und Unterlagen
beigefligt werden:

1. Kopie des Bestdtigungsschreibens fir
die von der Europadischen Datenbank
vergebene EudraCT-Nummer des Priif-
plans,

2. vom Sponsor oder seinem Vertreter

unterzeichnetes Begleitschreiben in
deutscher Sprache, das die EudraCT-
Nummer, den Prifplancode des
Sponsors und den Titel der klinischen
Prifung angibt, Besonderheiten der kli-
nischen Prifung hervorhebt und auf die
Fundstellen der diesbeziiglichen Infor-
mationen in den weiteren Unterlagen

verweist,

3. vom Prifer oder vom Leiter der klini-
schen Prifung sowie vom Sponsor oder
seinem Vertreter unterzeichneter Prif-
plan unter Angabe des vollstandigen Ti-
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tels und des Arbeitstitels der klinischen
Prifung, der EudraCT-Nummer, des
Prifplancodes des Sponsors, der Fas-
sung und des Datums,

Name oder Firma und Anschrift des
Sponsors und, sofern vorhanden, seines
in der Europaischen Union oder in ei-
nem Vertragsstaat des Abkommens
Uber den Europdischen Wirtschaftsraum
niedergelassenen Vertreters,

Namen und Anschriften der Einrichtun-
gen, die als Prifstelle oder Priflabor in
die klinische Prifung eingebunden sind,
sowie der Priifer und des Leiters der kli-
nischen Prifung,

Angabe der Berufe von Prifern, die
nicht Arzt sind, der wissenschaftlichen
Anforderungen des jeweiligen Berufs
und der seine Auslibung voraussetzen-
den Erfahrungen in der Patientenbe-
treuung sowie Darlegung, dass der je-
weilige Beruf fur die Durchfiihrung von
Forschungen am Menschen qualifiziert
und Darlegung der besonderen Gege-
benheiten der klinischen Priifung, die
die Prifertdtigkeit eines Angehdrigen
des jeweiligen Berufs rechtfertigen,

Pruferinformation,

Bezeichnung und Charakterisierung der
Prifpraparate und ihrer Wirkstoffe,

Gegenstand der klinischen Priifung und
ihre Ziele,

Anzahl, Alter und Geschlecht der be-
troffenen Personen,

Erlduterung der Kriterien fir die Aus-
wahl der betroffenen Personen sowie
der hierzu zu Grunde gelegten statisti-
schen Erwagungen,

Begriindung dafiir, dass die gewahlte
Geschlechterverteilung in der Gruppe
der betroffenen Personen zur Feststel-
lung moglicher geschlechtsspezifischer
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13.

14.

15.

Unterschiede bei der Wirksamkeit oder
Unbedenklichkeit des gepriften Arz-
neimittels angemessen ist,

Plan fir eine Weiterbehandlung und
medizinische Betreuung der betroffe-
nen Personen nach dem Ende der klini-
schen Prifung

mit Grinden versehene Angaben ab-
lehnender Bewertungen der zustdndi-
gen Ethik-Kommissionen anderer Mit-
gliedstaaten der Europaischen Union
oder anderer Vertragsstaaten des Ab-
kommens (iber den Europaischen Wirt-
schaftsraum sowie Versagungen bean-
tragter Genehmigungen durch die zu-
standigen Behorden anderer Mitglied-
staaten der Europdischen Union oder
anderer Vertragsstaaten des Abkom-
mens Uber den Europadischen Wirt-
schaftsraum; sollten zustimmende Be-
wertungen einer Ethik-Kommission oder
eine Genehmigung durch eine zustandi-
ge Behorde mit Auflagen versehen wor-
den sein, sind diese anzugeben,

die Bestatigung, dass betroffene Perso-
nen Uber die Weitergabe ihrer pseudo-
nymisierten Daten im Rahmen der Do-
kumentations- und Mitteilungspflichten
nach § 12 und § 13 an die dort genann-
ten Empfanger aufgeklart werden; diese
muss eine Erkldrung enthalten, dass be-
troffene Personen, die der Weitergabe
nicht zustimmen, nicht in die klinische
Prifung eingeschlossen werden.

(3) Der zustdndigen Ethik-Kommission ist

ferner vorzulegen:

Erlauterung der Bedeutung der Klini-
schen Priifung,

Bewertung und Abwé&gung der vorher-
sehbaren Risiken und Nachteile der kli-
nischen Prifung gegeniliber dem erwar-
teten Nutzen fir die betroffenen Perso-
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nen und zukinftig erkrankte Personen,

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

Erklarung zur Einbeziehung moglicher-
weise vom Sponsor oder Priifer abhan-
giger Personen,

Angaben zur Finanzierung der klinischen
Prifung

Lebensldufe oder andere geeignete
Qualifikationsnachweise der Priifer,

Angaben zur Qualifikation der Mitglie-
der der Prifgruppe sowie lber ihre Er-
fahrungen mit der Durchfihrung klini-
scher Prifungen,

Angaben zu moglichen wirtschaftlichen
und anderen Interessen der Prifer im
Zusammenhang mit den Prifprapara-
ten,

Angaben zur Eignung der Prifstelle,
insbesondere zur Angemessenheit der
dort vorhandenen Mittel und Einrich-
tungen,

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

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

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

Beschreibung, wie der Gesundheitszu-
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

stand gesunder betroffener Personen
dokumentiert werden soll,

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

hinsichtlich der Verglitung der Prifer
und der Entschadigung der betroffenen
Personen getroffene Vereinbarungen,

Erklarung zur Einhaltung des Daten-
schutzes,

alle wesentlichen Elemente der zwi-
schen dem Sponsor und der Prifstelle
vorgesehenen Vertrage,

Kriterien fiir das Aussetzen oder die
vorzeitige Beendigung der klinischen
Prifung,

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

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

(3a) Die nach den Absatzen 2 und 3 erfor-
derlichen Angaben oder vorzulegenden Unter-

lagen fir die Prifer sind entsprechend fiir ihre

Stellvertreter beizufligen und vorzulegen.

(4) Der zustandigen Bundesoberbehérde ist

ferner vorzulegen:

1.

das Dossier zum Prifpraparat mit fol-
gendem Inhalt:

Unterlagen Uber Qualitat und Herstel-
lung,
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Unterlagen Uber die pharmakologisch-
toxikologischen Priifungen,

vorgesehene Kennzeichnung,
Herstellungserlaubnis,
Einfuhrerlaubnis,

Unterlagen (ber Ergebnisse von bisher
durchgefiihrten klinischen Prifungen
sowie weitere bekannt gewordene kli-
nische Erkenntnisse,

zusammenfassende Nutzen-Risiko-

Bewertung;

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

bei Prifpraparaten, die aus einem gen-
technisch verdanderten Organismus oder
einer Kombination von gentechnisch
veranderten Organismen bestehen oder
solche enthalten, gemaR Anhang Il der
Richtlinie 2001/18/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 12. Marz
2001 Uber die absichtliche Freisetzung
genetisch verdnderter Organismen in
die Umwelt und zur Aufhebung der
Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABI.
EG Nr. L 106 S. 1) eine Darlegung und
Bewertung der Risiken fir die Gesund-
heit nicht betroffener Personen und die
Umwelt sowie eine Darlegung der vor-
gesehenen Vorkehrungen und gemaR
Anhang Il dieser Richtlinie Informatio-
nen Uber den gentechnisch verdanderten
Organismus, Informationen (ber die
Bedingungen der klinischen Prifung und
Uber die den gentechnisch verdanderten
Organismus moglicherweise aufneh-
mende Umwelt, Informationen Uber die
Wechselwirkungen zwischen dem gen-
technisch veranderten Organismus und
der Umwelt, ein Beobachtungsplan zur
Ermittlung der Auswirkungen auf die



GCP-V

Gesundheit nicht betroffener Personen
und die Umwelt, eine Beschreibung der
geplanten UberwachungsmalRnahmen
und Angaben (iber entstehende Rest-
stoffe und ihre Behandlung sowie liber
Notfallplane. 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 zustandigen Ethik-Kommission
und Bezeichnung und Anschrift der zu-
standigen Behorden anderer Mitglied-
staaten der Europdischen Union und
anderer Vertragsstaaten des Abkom-
mens Uber den Europdischen Wirt-
schaftsraum, in denen die klinische Pri-
fung durchgefiihrt wird.

(5) *Abweichend von Absatz 4 Nr. 1 kann an-
stelle des Dossiers die Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels (SmPC) vorgelegt
werden, wenn es sich bei dem Priifpraparat
um ein Arzneimittel handelt, das in einem
Mitgliedstaat der Europdischen Union zuge-
lassen ist oder fir das die Europdische Ge-
meinschaft oder die Europdische Union eine
Genehmigung fir das Inverkehrbringen gemaR
Artikel 3 Abs. 1 oder 2 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 des Europadischen Parlaments
und des Rates vom 31. Marz 2004 zur Festle-
gung von Gemeinschaftsverfahren fir die
Genehmigung und Uberwachung von Human-
und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer
Europdischen Arzneimittel-Agentur (ABl. EU
Nr. L 136 S. 1) erteilt hat und das in der klini-
schen Priifung gemaR 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 ausschlieRlich um eine Abweichung
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von dem zugelassenen Anwendungsgebiet, so
sind in der Regel keine zusatzlichen Daten zu
Qualitat, zu den Ergebnissen der pharmakolo-
gisch-toxikologischen Prifung und zu klini-
schen Ergebnissen vorzulegen; bei anderen
Abweichungen sind in Abhdngigkeit von der
Art der Abweichung zusatzliche Daten zu Qua-
litat, zu den Ergebnissen der pharmakologisch-
toxikologischen Prifung und zu klinischen
Ergebnissen nur dann vorzulegen, wenn die in
der Zusammenfassung der Merkmale des Arz-
neimittels (SmPC) enthaltenen Angaben fiir
die im Prifplan 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 Abhangigkeit von der Art der Anderungen
zusatzliche Daten zur Qualitdt vorzulegen.
4Soweit erforderlich, sind dariiber hinaus wei-
tere  Ergebnisse  zu  pharmakologisch-
toxikologischen Priifungen und zusatzliche
klinische Ergebnisse vorzulegen. Wird das
zugelassene Arzneimittel verblindet, so sind in
Abhédngigkeit von den durchgefiihrten Mal-
nahmen zur Verblindung zusatzliche Angaben
zur Qualitat vorzulegen.

(6) st das Prifpraparat Gegenstand einer
dem Sponsor durch die zustindige Bundes-
oberbehodrde bereits genehmigten klinischen
Prifung, so kann der Sponsor auf die im Rah-
men des vorhergehenden Genehmigungsver-
fahrens vorgelegten Unterlagen zum Priifpra-
parat Bezug nehmen. 2Liegen dem Sponsor
weitere Ergebnisse zu Qualitdt und Herstel-
lung, zu pharmakologisch-toxikologischen
Prifungen oder klinische Ergebnisse vor, die
nicht Bestandteil der in Bezug genommenen
Unterlagen zum Priifpraparat sind, so sind
diese vorzulegen.

(7) Sofern das Prifpraparat ein Placebo ist,
beschrankt sich der Inhalt des Dossiers zum
Prifprdparat 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 zustandige Ethik-
Kommission bestatigt dem Sponsor innerhalb
von zehn Tagen den Eingang des ordnungs-
gemalen Antrags unter Angabe des Eingangs-
datums oder fordert ihn auf, die von ihr be-
nannten Formmangel innerhalb einer Frist von
14 Tagen zu beheben, wenn Unterlagen zum
Antrag ohne Begriindung hierfir fehlen oder
der Antrag aus sonstigen Griinden nicht ord-

nungsgeman ist.

(2) YInnerhalb der nach § 42 Abs. 1 Satz 9
des Arzneimittelgesetzes geltenden Frist von
hochstens 60 Tagen nach Eingang des ord-
nungsgemalen Antrags Ubermittelt die zu-
standige Ethik-Kommission dem Sponsor und
der zustandigen Bundesoberbehdrde ihre mit
Griinden versehene Bewertung. ?Wahrend der
Prifung des Antrags auf zustimmende Bewer-
tung kann die zustandige Ethik-Kommission
nur ein einziges Mal zusatzliche Informationen
vom Sponsor anfordern. 3Die Frist wird bis
zum Eingang der zusatzlichen Informationen
gehemmt. *Die Hemmung beginnt mit Ablauf
des Tages, an dem die Anforderung von der
zustandigen Ethik-Kommission abgesendet
wurde.

(3) !Betrifft der Antrag eine klinische Prii-
fung, die im Geltungsbereich des Arzneimit-
telgesetzes nur in einer einzigen Prifstelle
durchgefihrt wird, verkirzt sich die in Absatz
2 genannte Frist auf hochstens 30 Tage. 2Ist
diese klinische Prifung eine klinische Priifung
der Phase |, die als Teil eines mehrere klini-
sche Prifungen umfassenden Entwicklungs-
programms auf einer von dieser Ethik-
Kommission zustimmend bewerteten Kklini-
schen Prifung desselben Entwicklungspro-
gramms aufbaut, verkirzt sich die Frist auf 14
Tage. 3Diese Fristverkiirzungen gelten nicht
bei klinischen Prifungen der in Absatz 4 ge-
nannten Arzneimittel.
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(4) Bei klinischen Priifungen von somati-
schen Zelltherapeutika und Arzneimitteln, die
gentechnisch verdanderte Organismen enthal-
ten, verlangert sich die in Absatz 2 genannte
Frist auf 90 Tage; eine weitere Verlangerung
der Frist auf insgesamt 180 Tage tritt ein,
wenn die zustandige Ethik-Kommission zur
Vorbereitung ihrer Bewertung Sachverstandi-
ge beizieht oder Gutachten anfordert. 2Fiir die
klinische Prifung von Gentransfer-
Arzneimitteln betragt die Frist hochstens 180
Tage. 3Fir die Prifung xenogener Zellthera-
peutika gibt es keine zeitliche Begrenzung fir

den Bewertungszeitraum.

(5) *Multizentrische klinische Priifungen, die
im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes
in mehr als einer Prifstelle durchgefiihrt wer-
den, bewertet die federfilhrende Ethik-
Kommission im Benehmen mit den beteiligten
Ethik-Kommissionen. 2Die beteiligten Ethik-
Kommissionen priifen die Qualifikation der
Prifer und die Geeignetheit der Priifstellen in
ihrem Zustdndigkeitsbereich. 3lhre diesbeziig-
liche Bewertung muss der federfliihrenden
Ethik-Kommission innerhalb von 30 Tagen
nach Eingang des ordnungsgemaflen Antrags
vorliegen.

§& 9 Genehmigung durch die zustandige
Bundesoberbehdrde

(1) Die zustandige Bundesoberbehorde be-
statigt dem Sponsor innerhalb von zehn Tagen
den Eingang des ordnungsgemafen Antrags
unter Angabe des Eingangsdatums oder for-
dert ihn auf, die von ihr benannten Formman-
gel innerhalb einer Frist von 14 Tagen zu be-
heben, wenn Unterlagen zum Antrag ohne
Begriindung hierfiir fehlen oder der Antrag
aus sonstigen Griinden nicht ordnungsgeman
ist.

(2) 'Die Prifung des ordnungsgemiRen An-
trags muss innerhalb der nach § 42 Abs. 2 des
Arzneimittelgesetzes jeweils geltenden Frist
abgeschlossen werden. 2Ubermittelt die zu-
standige Bundesoberbehérde dem Sponsor
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mit Griinden versehene Einwande, kann die-
ser ein einziges Mal den Antrag innerhalb ei-
ner Frist von hochstens 90 Tagen nach Zugang
entsprechend dndern. 3Nach Eingang der An-
derung Ubermittelt die zustdndige Bundes-
oberbehdérde dem Sponsor innerhalb von 15
Tagen schriftlich die Genehmigung des An-
trags oder, unter Angabe von Griinden, des-
sen endgiiltige Ablehnung. “Die zustindige
Ethik-Kommission erhdlt davon eine Kopie.
>Bei den in § 42 Abs. 2 Satz 7 Nr. 2 bis 4 des
Arzneimittelgesetzes genannten Arzneimitteln
betragt die in Satz 3 genannte Frist 30 Tage.
®Fir die Prifung xenogener Zelltherapeutika
gibt es keine zeitliche Begrenzung fir den
Genehmigungszeitraum.

(3) 'Betrifft der Antrag eine klinische Pri-
fung der Phase |, die als Teil eines mehrere
klinische Prifungen umfassenden Entwick-
lungsprogramms auf einer durch die zustandi-
ge Bundesoberbehdrde genehmigten klini-
schen Prifung desselben Entwicklungspro-
gramms aufbaut, verkiirzt 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-
verdndert zu Grunde liegen. %Diese Fristver-
kiirzung gilt nicht bei klinischen Prifungen der
in Absatz 4 genannten Arzneimittel.

(4) 'Bei klinischen Priifungen von Arzneimit-
teln fur neuartige Therapien oder Arzneimit-
teln, die aus einem gentechnisch veranderten
Organismus oder einer Kombination von gen-
technisch veranderten Organismen bestehen
oder solche enthalten, verlangert sich die Frist
des § 42 Abs. 2 Satz 8 Halbsatz 1 des Arznei-
mittelgesetzes auf hochstens 90 Tage; eine
weitere Verlangerung der Frist auf insgesamt
hochstens 180 Tage tritt ein, wenn die zustan-
dige Bundesoberbehérde zur Vorbereitung
ihrer Entscheidung Sachverstdndige beizieht
oder Gutachten anfordert. ?Fiir die Priifung
xenogener Arzneimittel gibt es keine zeitliche
Begrenzung fiir den Genehmigungszeitraum.
3Bei Prifpraparaten, die aus einem gentech-
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nisch veranderten Organismus oder einer
Kombination von gentechnisch veranderten
Organismen bestehen oder solche enthalten,
entscheidet die zustandige Bundesoberbehor-
de im Benehmen mit dem Bundesamt fir ge-
sundheitlichen Verbraucherschutz und Le-
bensmittelsicherheit; die Genehmigung der
klinischen Priifung durch die zustandige Bun-
desoberbehdrde umfasst die Genehmigung
der Freisetzung dieser gentechnisch verander-
ten Organismen im Rahmen der klinischen
Prifung.

(5) !Zur Vorbereitung ihrer Entscheidung
kann die zustdndige Bundesoberbehérde die
im Antrag nach § 42 Abs. 2 Satz 1 und 2 des
Arzneimittelgesetzes enthaltenen oder nach §
10 Abs. 1 gednderten Angaben in der Prifstel-
le, der Herstellungseinrichtung des Prifprapa-
rates, den an der Priifung beteiligten Labora-
torien, den Einrichtungen des Sponsors oder
in sonstigen Einrichtungen Uberpriifen. 2Zu
diesem Zweck konnen Beauftragte der zu-
standigen Bundesoberbehérde im Benehmen
mit der zustdndigen Behorde Betriebs- und
Geschaftsraume zu den Ublichen Geschaftszei-
ten betreten, Unterlagen einsehen und, so-
weit es sich nicht um personenbezogene Da-
ten handelt, hieraus Abschriften oder Ablich-
tungen anfertigen sowie Auskiinfte verlangen.

§ 10 Nachtragliche Anderungen

(1) *Anderungen einer von der zustindigen
Bundesoberbehoérde genehmigten oder von
der zustandigen Ethik- Kommission zustim-
mend bewerteten klinischen Prifung, die
geeignet sind,

1. sich auf die Sicherheit der betroffenen
Personen auszuwirken,

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

3. die Art der Leitung oder Durchfiihrung
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der Studie wesentlich zu verandern,

4. die Qualitdt oder Unbedenklichkeit der
Prifpraparate zu beeintrachtigen oder

5. bei klinischen Priifungen mit Arzneimit-
teln, die aus gentechnisch veranderten
Organismen bestehen oder diese ent-
halten, die Risikobewertung fiir die Ge-
sundheit nicht betroffener Personen
und die Umwelt zu verandern,

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

(2) Die zustandige Ethik-Kommission hat ei-
ne Entscheidung tber den ordnungsgemafen
Antrag auf zustimmende Bewertung der An-
derungen innerhalb von 20 Tagen nach Ein-
gang dem Sponsor und der zustandigen Bun-
desoberbehérde zu Ubermitteln. 2Bei multi-
zentrischen klinischen Prifungen, die im Gel-
tungsbereich des Arzneimittelgesetzes in
mehr als einer Prifstelle durchgefiuhrt wer-
den, bewertet die federfihrende Ethik-
Kommission die Anderungen im Benehmen
mit den beteiligten Ethik-Kommissionen. 3Die
beteiligten Ethik-Kommissionen prifen die
Qualifikation der Prifer und die Geeignetheit
der Prifstellen in ihrem Zustdndigkeitsbe-
reich. *Bei Arzneimitteln, die somatische Zell-
therapeutika oder Gentransfer-Arzneimittel
oder Arzneimittel sind, die gentechnisch ver-
anderte Organismen enthalten oder deren
Wirkstoff ein biologisches Produkt menschli-
chen oder tierischen Ursprungs ist oder biolo-
gische Bestandteile menschlichen oder tieri-
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schen Ursprungs enthalt oder zu seiner Her-
stellung derartige Bestandteile erfordert, be-
tragt die Frist 35 Tage. °Bei xenogenen Zell-
therapeutika gibt es keine zeitliche Begren-
zung fiir den Bewertungszeitraum.

(3) 'Ubermittelt die zustidndige Bundes-
oberbehérde dem Sponsor innerhalb von
hochstens 20 Tagen nach Eingang des ord-
nungsgemilen Anderungsantrags keine mit
Grinden versehenen Einwande gegen die
Anderungen, so gelten sie als genehmigt. 2Die
zustandige Bundesoberbehdérde kann den
Sponsor auffordern, die von ihm vorgeschla-
genen Anderungen nach ihren MaRgaben
abzudndern. 3Bei Arzneimitteln, die somati-
sche Zelltherapeutika oder Gentransfer-
Arzneimittel sind, die gentechnisch veranderte
Organismen enthalten oder deren Wirkstoff
ein biologisches Produkt menschlichen oder
tierischen Ursprungs ist oder biologische Be-
standteile menschlichen oder tierischen Ur-
sprungs enthalt oder zu seiner Herstellung
derartige Bestandteile erfordert, betrdgt die
Frist 35 Tage. “Bei xenogenen Zelltherapeutika
gibt es keine zeitliche Begrenzung fiir den
Genehmigungszeitraum.

(4) 'Zusatzliche Prifstellen im Geltungsbe-
reich des Arzneimittelgesetzes darf der
Sponsor nur dann in die klinische Prifung
einbeziehen, wenn die zustindige Ethik-
Kommission, die die klinische Prifung zu-
stimmend bewertet hat, die Einbeziehung der
jeweiligen zuséatzlichen Priifstelle zustimmend
bewertet. 2Dem Antrag auf Erteilung der zu-
stimmenden Bewertung sind die auf die zu-
satzlichen Prifstellen bezogenen Angaben
nach § 7 Abs. 2 Nr. 5 und 8, Abs. 3 Nr. 4, 6 bis
8, 13, 14, 16, 18 und Absatz 3a beizufiigen.
3Jede Ethik-Kommission, die nach Landesrecht
fir einen Prifer zustandig ist, der in einer
zusatzlichen Prifstelle fir die Durchflhrung
der klinischen Priifung verantwortlich ist, er-
halt eine Kopie des urspriinglichen Antrags
und der Unterlagen auf zustimmende Bewer-
tung der klinischen Prifung, 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 zusatzli-
chen Prifstelle. *Die federfihrende Ethik-
Kommission setzt sich mit ihr ins Benehmen.
°Die zustimmende Bewertung gilt als erteilt,
wenn die federfiihrende Ethik-Kommission
dem Sponsor nicht innerhalb von 30 Tagen
nach Eingang des ordnungsgemalen Antrags
begriindete Bedenken (ibermittelt. ®Die feder-
fihrende Ethik-Kommission unterrichtet die
zustandige Bundesoberbehérde tiber die Be-
wertung.

§ 11 MaBBnahmen zum Schutz vor
unmittelbarer Gefahr

(1) Unbeschadet des § 10 treffen der
Sponsor und der Prifer unverziglich alle
gebotenen MalRnahmen zum Schutz der be-
troffenen Personen vor unmittelbarer Gefahr,
wenn neue Umstande die Sicherheit der be-
troffenen Personen beeintrachtigen kénnen.

(2) Bei klinischen Prifungen mit Arzneimit-
teln, die aus einem gentechnisch veranderten
Organismus oder einer Kombination von gen-
technisch verdanderten Organismen bestehen
oder solche enthalten, treffen der Sponsor
und der Priifer unbeschadet des & 10 alle
gebotenen MaRnahmen zum Schutz der Ge-
sundheit nicht betroffener Personen und der
Umwelt.

Abschnitt 4

Dokumentations- und Mitteilungspflichten,
Datenbanken, Inspektionen

§ 12 Anzeige-, Dokumentations- und
Mitteilungspflichten des Priifers

(1) Der Prifer fligt seiner Anzeige nach § 67
des Arzneimittelgesetzes bei der zustandigen
Behorde fiir jede von ihm durchgefiihrte kli-
nische Prifung die folgenden Angaben bei:

1. Name, Anschrift und Berufsbezeichnung
des zur Anzeige verpflichteten Prifers,
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Bezeichnung der zustdndigen Bundes-
oberbehdrde sowie Datum der erteilten
Genehmigung und, sofern zutreffend,
Daten von Genehmigungen nachtragli-
cher Anderungen nach § 10 Abs. 1,

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

traglicher Anderungen nach § 10 Abs. 1,

Bezeichnung und Anschrift der fir den
Prifer und die Prifstelle zustdndigen
beteiligten Ethik-Kommission sowie Da-
tum ihrer diesbezliglichen Bewertung,

EudraCT-Nummer des Priifplans,

Name oder Firma und Anschrift des
Sponsors und, sofern zutreffend, seines
in der Européischen Union oder in ei-
nem Vertragsstaat des Abkommens
Uber den Europaischen Wirtschaftsraum
niedergelassenen Vertreters,

Name und Anschrift des Leiters der
klinischen Prifung,

Name und Anschrift der Priflaboratori-
en und anderer Einrichtungen, die vom
Priifer eingebunden worden sind,

vollstandiger Titel des Priifplans ein-
schlieBlich Prifplancode und Zielset-
zung,

zu prifendes Anwendungsgebiet,

Art der klinischen Priafung und ihrer
Durchfiihrung, einschlieflich Angaben
zu den besonderen Merkmalen be-
troffener Personen, auf die die beson-
deren Voraussetzungen nach § 41 des
Arzneimittelgesetzes Anwendung fin-
den,

geplanter Beginn und voraussichtliche
Dauer,

Bezeichnung, Starke, Darreichungsform,
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arzneilich wirksame Bestandteile und
Art der Anwendung des Priifpraparates,

14. Information, ob Regelungen des Betau-
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 mitgefiihrten Ver-
gleichspraparate.

(2) 'Der Prifer unterrichtet die zustindige
Behorde innerhalb von 90 Tagen lber die
Beendigung der klinischen Priifung. *Wurde
die klinische Priifung durch den Sponsor ab-
gebrochen oder unterbrochen, erfolgt die
Unterrichtung innerhalb von 15 Tagen unter
Angabe der Griinde fir den Abbruch oder die
Unterbrechung.

(3) Der Prifer kann dem Sponsor die Durch-
fliihrung der Anzeige bei der zustandigen Be-
horde (ibertragen und hat dies zu dokumen-
tieren.

(4) 'Der Priifer hat den Sponsor unverziiglich
Uber das Auftreten eines schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignisses, ausgenommen
Ereignisse, Gber die laut Prifplan oder Priifer-
information nicht unverziglich berichtet wer-
den muss, zu unterrichten und ihm anschlie-
Bend einen ausfiihrlichen schriftlichen Bericht
zu Ubermitteln. 2Personenbezogene Daten
sind vor ihrer Ubermittlung unter Verwendung
des Identifizierungscodes der betroffenen
Person zu pseudonymisieren.

(5) *Uber unerwiinschte Ereignisse und uner-
wartete klinisch-diagnostische Befunde, die im
Priifplan fiir die Bewertung der klinischen Pri-
fung als entscheidend bezeichnet sind, unter-
richtet der Prifer den Sponsor innerhalb der
im Prifplan angegebenen Fristen. 2Absatz 1
Satz 2 gilt entsprechend.

(6) YIm Fall des Todes einer betroffenen Per-
son Ubermittelt der Prifer der zustandigen
Ethik-Kommission, bei multizentrischen Stu-
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dien auch der beteiligten Ethik-Kommission,
der zustdndigen Bundesoberbehdrde sowie
dem Sponsor alle fir die Erfillung ihrer Aufga-
ben erforderlichen zusatzlichen Auskiinfte.
2Personenbezogene Daten sind vor ihrer
Ubermittlung unter Verwendung des Ildentifi-
zierungscodes der betroffenen Person zu
pseudonymisieren.

(7) Bei klinischen Prifungen mit Arzneimit-
teln, die aus einem gentechnisch veranderten
Organismus oder einer Kombination von gen-
technisch verdnderten Organismen bestehen
oder solche enthalten, hat der Prifer den
Sponsor unverziiglich (iber Beobachtungen
von in der Risikobewertung nicht vorgesehe-
nen etwaigen schadlichen Auswirkungen auf
die Gesundheit nicht betroffener Personen
und die Umwelt zu unterrichten.

§ 13 Dokumentations- und
Mitteilungspflichten des Sponsors

(1) 'Der Sponsor hat alle ihm von den Prifern
mitgeteilten unerwiinschten Ereignisse aus-
fuhrlich zu dokumentieren. *Diese Aufzeich-
nungen werden der zustandigen Bundesober-
behorde und den zustandigen Behorden ande-
rer Mitgliedstaaten der Europdischen Union
und anderer Vertragsstaaten des Abkommens
Uber den Europédischen Wirtschaftsraum, in
deren Hoheitsgebiet die klinische Prifung
durchgefiihrt wird, auf Anforderung Gbermit-
telt. 3Personenbezogene Daten sind vor ihrer
Ubermittlung unter Verwendung des ldentifi-
zierungscodes der betroffenen Person zu
pseudonymisieren.

(2) Der Sponsor hat lber jeden ihm bekannt
gewordenen Verdachtsfall einer unerwarteten
schwerwiegenden Nebenwirkung durch in
dieser oder einer anderen klinischen Prifung
des Sponsors verwendete und denselben
Wirkstoff enthaltende Prifpraparate unver-
zlglich, spatestens aber innerhalb von 15 Ta-
gen nach Bekanntwerden, die zustdndige
Ethik-Kommission, die zustdndige Bundes-
oberbehdrde und die zustandigen Behorden
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anderer Mitgliedstaaten der Europaischen
Union und anderer Vertragsstaaten des Ab-
kommens Uber den Europdischen Wirtschafts-
raum, in deren Hoheitsgebiet die klinische
Prifung durchgefiihrt wird, sowie die an der
klinischen Priifung beteiligten Prifer zu unter-
richten. 2Personenbezogene Daten sind vor
ihrer Ubermittlung unter Verwendung des
Identifizierungscodes der betroffenen Person
zu pseudonymisieren.

(3) 'Der Sponsor hat bei jedem ihm bekannt
gewordenen Verdachtsfall einer unerwarteten
schwerwiegenden Nebenwirkung durch in
dieser oder einer anderen klinischen Priifung
des Sponsors verwendete und denselben
Wirkstoff enthaltende Prifprdparate, die zu
einem Todesfall gefiihrt hat oder lebensbe-
drohlich ist, unverziglich, spatestens aber
innerhalb von sieben Tagen nach Bekannt-
werden, der zustandigen Ethik-Kommission,
der zustandigen Bundesoberbehdrde und den
zustandigen Behorden anderer Mitgliedstaa-
ten der Europaischen Union und anderer Ver-
tragsstaaten des Abkommens Uber den Euro-
paischen Wirtschaftsraum, in deren Hoheits-
gebiet die klinische Prifung durchgefiihrt
wird, sowie den an der Prifung beteiligten
Priafern alle fur die Bewertung wichtigen In-
formationen und innerhalb von hochstens
acht weiteren Tagen die weiteren relevanten
Informationen zu Ubermitteln.
’Personenbezogene Daten sind vor ihrer
Ubermittlung unter Verwendung des Identifi-
zierungscodes der betroffenen Person zu
pseudonymisieren.

(4) Der Sponsor unterrichtet unverziiglich,
spatestens aber innerhalb von 15 Tagen nach
Bekanntwerden, die zustdndige Bundesober-
behorde, die zustdndige Ethik-Kommission
und die zustandigen Behdrden anderer Mit-
gliedstaaten der Europdischen Union und an-
derer Vertragsstaaten des Abkommens (iber
den Europaischen Wirtschaftsraum, in deren
Hoheitsgebiet die klinische Priifung durchge-
flihrt wird, Gber jeden Sachverhalt, der eine
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erneute Uberpriifung der Nutzen-Risiko-
Bewertung des Priifpraparates erfordert.
Hierzu gehéren insbesondere

1. Einzelfallberichte von erwarteten
schwerwiegenden Nebenwirkungen mit

einem unerwarteten Ausgang,

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

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

4, Ereignisse im Zusammenhang mit der
Studiendurchfiihrung oder der Entwick-
lung des Prifpraparates, die moglicher-
weise die Sicherheit der betroffenen
Personen beeintrachtigen kdnnen.

(5) Sofern MalRnahmen nach § 11 ergriffen
werden, unterrichtet der Sponsor unverziig-
lich die zustdndige Bundesoberbehoérde, die
zustandige Behorde, die zustdndige Ethik-
Kommission und die zustandigen Behoérden
anderer Mitgliedstaaten der Europdischen
Union und anderer Vertragsstaaten des Ab-
kommens (iber den Europaischen Wirtschafts-
raum, in deren Hoheitsgebiet die klinische
Prifung durchgefiuhrt wird, iber diese sowie
die sie auslosenden Umstdnde.

(6) Der Sponsor hat der zustandigen Ethik-
Kommission, der zustdndigen Bundesoberbe-
horde und den zustandigen Behdrden anderer
Mitgliedstaaten der Europaischen Union und
anderer Vertragsstaaten des Abkommens
Uber den Europdischen Wirtschaftsraum, in
deren Hoheitsgebiet die klinische Prifung
durchgefihrt wird, wahrend der Dauer der
Prifung einmal jahrlich oder auf Verlangen
eine Liste aller wahrend der Prifung aufgetre-
tenen Verdachtsfdlle schwerwiegender Ne-
benwirkungen sowie einen Bericht Uber die
Sicherheit der betroffenen Personen vorzule-
gen.
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(7) Erhalt der Sponsor bei klinischen Prifun-
gen mit Arzneimitteln, die aus einem gen-
technisch veranderten Organismus oder einer
Kombination von gentechnisch veranderten
Organismen bestehen oder solche enthalten,
neue Informationen Uber Gefahren fir die
Gesundheit nicht betroffener Personen und
die Umwelt, hat er diese der zustandigen
Bundesoberbehdrde unverziiglich mitzuteilen.

(8) Der Sponsor unterrichtet die zustindige
Behorde, die zustandige Bundesoberbehérde,
die zustdndige Ethik-Kommission und die zu-
standigen Behorden anderer Mitgliedstaaten
der Europaischen Union und anderer Ver-
tragsstaaten des Abkommens Uber den Euro-
paischen Wirtschaftsraum, in deren Hoheits-
gebiet die klinische Prifung durchgefiihrt
wird, innerhalb von 90 Tagen (iber die Beendi-
gung der klinischen Priifung. *Wurde die klini-
sche Prifung durch den Sponsor abgebrochen
oder unterbrochen, erfolgt die Unterrichtung
innerhalb von 15 Tagen unter Angabe der
Griinde fur den Abbruch oder die Unterbre-
chung.

(9) Der Sponsor Ubermittelt der zustandigen
Bundesoberbehérde und der zustdndigen
Ethik-Kommission innerhalb eines Jahres nach
Beendigung der klinischen Priifung eine Zu-
sammenfassung des Berichts Uber die klini-
sche Prifung, der alle wesentlichen Ergebnis-
se der klinischen Priifung abdeckt.

(9a) !Sofern eine klinische Priifung mit Arz-
neimitteln durchgefiihrt wird, die aus einem
gentechnisch veranderten Organismus oder
einer Kombination von gentechnisch veran-
derten Organismen bestehen oder solche
enthalten, muss der Sponsor die zustandige
Bundesoberbehdrde unmittelbar nach Ab-
schluss der klinischen Prifung Gber die Ergeb-
nisse in Bezug auf die Gefahren fir die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt
informieren. ?Der Bericht nach Absatz 9 muss
auch alle Ergebnisse enthalten, die sich aus
der Besonderheit dieser Arzneimittelgruppe
ergeben kénnen.
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(10) 'Der Sponsor stellt sicher, dass die we-
sentlichen Unterlagen der klinischen Prifung
einschlieRlich der Priifbdgen nach der Beendi-
gung oder dem Abbruch der Prifung mindes-
tens zehn Jahre aufbewahrt werden. *Andere
Vorschriften zur Aufbewahrung von medizini-
schen Unterlagen bleiben unberihrt.

§ 14 Mitteilungspflichten der zustandigen
Bundesoberbehdrde

(1) Die zustdndige Bundesoberbehdrde unter-
richtet die fir die Uberwachung zustindigen
Behorden, die zustandige Ethik-Kommission
sowie die Europaische Kommission unverziig-
lich und unter Angabe von Griinden Uber die
Anordnung von AbhilfemalRnahmen nach §
42a Abs. 5 des Arzneimittelgesetzes.

(2) Die zustandige Bundesoberbehdrde ber-
mittelt der fir die Uberwachung jeweils zu-
standigen Behorde auf Ersuchen alle hierfir
bendtigten Unterlagen.

(3) 'Die zustidndige Bundesoberbehérde
Ubermittelt Angaben an die bei der Europai-
schen Arzneimittel-Agentur eingerichtete Eu-
ropdische Datenbank fir klinische Priifungen
(EudraCT-Datenbank), insbesondere

1. Angaben zum Antrag auf Genehmigung
der klinischen Prifung durch die zu-
standige Bundesoberbehorde,

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

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

4. nachtrégliche Anderungen nach § 10,
5. Beendigung der klinischen Prifung,

6. Angaben Uber durchgefiihrte Inspektio-
nen zur Uberpriifung der Ubereinstim-
mung mit der Guten Klinischen Praxis,

7. Angaben (ber die Ergebnisse klinischer
Prifungen.

Seite 16 von 19



GCP-V

2Fiir klinische Priifungen mit Arzneimitteln, die
aus einem gentechnisch verdnderten Orga-
nismus oder einer Kombination von gentech-
nisch veranderten Organismen bestehen oder
solche enthalten, werden die Angaben nach
Satz 1 auch an das offentlich zugangliche
GMO-Register der Europaischen Kommission
Ubermittelt. 3Personenbezogene Daten wer-
den an die Datenbank nur im Falle einer klini-
schen Prifung mit Arzneimitteln, die aus ei-
nem gentechnisch verdanderten Organismus
oder einer Kombination von gentechnisch
veranderten Organismen bestehen oder sol-
che enthalten, Gbermittelt, soweit diese Daten
fur die Abwehr von Gefahren fir die Gesund-
heit Dritter oder fir die Umwelt in ihrem Wir-
kungsgeflige erforderlich sind.

(4) Auf Anfrage der zustidndigen Behdrden
anderer Mitgliedstaaten der Europaischen
Union und anderer Vertragsstaaten des Ab-
kommens liber den Europdischen Wirtschafts-
raum, der Europdischen Arzneimittel-Agentur
oder der Europdischen Kommission Ubermit-
telt die zustandige Bundesoberbehorde die
Informationen nach Absatz 3, die noch nicht in
die EudraCT-Datenbank eingegeben wurden.
2personenbezogene Daten werden nicht
Ubermittelt.

(5) Die zustdndige Bundesoberbehdrde Uber-
mittelt Angaben zu allen Verdachtsfillen un-
erwarteter schwerwiegender Nebenwirkungen
eines Prifprdparates unverziiglich an die bei
der Europaischen Arzneimittel-Agentur einge-
richtete Eudravigilanz-Datenbank.

(6) Bei klinischen Priifungen von Arzneimit-
teln, die aus einem gentechnisch veranderten
Organismus oder einer Kombination von gen-
technisch veranderten Organismen bestehen
oder solche enthalten, unterrichtet die zu-
standige Bundesoberbehérde die Offentlich-
keit Uber den hinreichenden Verdacht einer
Gefahr fiir die Gesundheit Dritter oder fiir die
Umwelt in ihrem Wirkungsgefiige einschlieR-
lich der zu treffenden VorsichtsmaBnahmen.
2Wird in den Fallen des Satzes 1 gemiR § 42a
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des Arzneimittelgesetzes die Genehmigung
zuriickgenommen oder widerrufen, das befris-
tete Ruhen der Genehmigung oder eine Ande-
rung der Bedingungen fir die klinische Pri-
fung angeordnet und ist diese MaRnahme
unanfechtbar geworden oder sofort vollzieh-
bar, so soll die Offentlichkeit auch hieriiber
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 (BGBI. | S. 2066), das
zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 17.
Marz 2006 (BGBI. | S. 534) gedndert worden
ist, gelten entsprechend.

§ 15 Inspektionen

(1) ‘Inspektionen im Rahmen der Uberwa-
chung laufender oder bereits abgeschlossener
klinischer Prifungen werden nach § 64 Abs. 1
des Arzneimittelgesetzes durch die zustandige
Behérde durchgefiihrt. ZInspektionen  zur
Uberpriifung der Ubereinstimmung 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 zustandige Bundesoberbehodrde durchge-
flhrt.

(2) 'Die Inspektionen erfolgen im Namen der
Européischen Union. 2lhre Ergebnisse werden
von den anderen Mitgliedstaaten der Europai-
schen Union anerkannt. 3Die zustidndige Be-
horde oder Bundesoberbehérde kann die zu-
standigen Behorden anderer Mitgliedstaaten
um Unterstitzung bei der Durchfiihrung von
Inspektionen bitten und ihrerseits bei von
diesen Behorden initiierten Inspektionen Un-
terstiitzung leisten. “Absatz 1 gilt entspre-
chend,

(3) Worbehaltlich der zwischen der Europai-
schen Union und Drittlandern getroffenen
Vereinbarungen kann die zustandige Bundes-
oberbehdrde einen mit Griinden versehenen
Antrag an die Europdische Kommission rich-
ten, mit dem in einem Drittland um eine In-
spektion der Prifstelle, der Einrichtungen des
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Sponsors oder der Einrichtungen des Herstel-
lers gebeten wird. %Betrifft die Inspektion ein
Arzneimittel, fiir das ein Antrag auf Zulassung
bei der zustandigen Bundesoberbehorde ge-
stellt wurde, kann diese die Inspektion in dem
Drittland in eigener Zustandigkeit durchfihren

(4) Betrifft die Inspektion ein Arzneimittel, flr
das ein Antrag auf Zulassung nach den Verfah-
ren der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des
Europadischen Parlaments und des Rates vom
31. Marz 2004 zur Festlegung von Gemein-
schaftsverfahren fiir die Genehmigung und
Uberwachung von Human- und Tierarzneimit-
teln und zur Errichtung einer Europdischen
Arzneimittel-Agentur (ABI. EU Nr. L 136 S. 1)
gestellt wurde, so unterliegt sie der Koordinie-
rung durch die Europdische Arzneimittel-
Agentur; sie wird durch die zustdandige Bun-
desoberbehorde unter Bericksichtigung der
von der Europdischen Arzneimittel-Agentur
festgelegten Verfahren durchgefiihrt.

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

(6) Die von der zustandigen Behorde durchge-
flhrte Inspektion ist nach schriftlich festgeleg-
tem Verfahren und nach einem im Voraus
festgelegten Plan durchzufiihren.

(7) *Uber das Ergebnis der Inspektion ist zeit-
nah ein Inspektionsbericht anzufertigen, in
dem alle wesentlichen Feststellungen der In-
spektion, insbesondere Mangel und Beanstan-
dungen aufzunehmen sind. 2lm Fall einer In-
spektion nach § 64 Abs. 1 des Arzneimittelge-
setzes sind im Inspektionsbericht zusatzlich
Anordnungen zur Abstellung der festgestellten
Mangel und Beanstandungen aufzunehmen.
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3Der von der zustindigen Behérde erstellte
Inspektionsbericht wird der inspizierten Ein-
richtung und dem Sponsor mit der Aufforde-
rung zur Abstellung der Mangel und Bean-
standungen Ubermittelt, wobei der Schutz
vertraulicher Angaben sicherzustellen ist. *Die
zustandige Behorde Ubermittelt der zustandi-
gen Bundesoberbehorde die nach § 14 Abs. 3
Nr. 6 fir die Ubermittlung an die EudraCT-
Datenbank notwendigen Angaben lber durch-
gefihrte Inspektionen. ®Ergibt die Inspektion,
dass die Eignung des fir die Durchfiihrung der
klinischen Priifung in einer Prifstelle verant-
wortlichen Prifers oder die Eignung der Prif-
stelle nicht gegeben sind, wird der Inspekti-
onsbericht der fir diesen Prifer zustdndigen
Ethik-Kommission, bei multizentrischen klini-
schen Priifungen auch der federfiihrenden
Ethik-Kommission, zur Verfiigung gestellt. SAuf
begriindetes Ersuchen wird der Inspektionsbe-
richt auch der Europadischen Arzneimittel-
Agentur und den zustdandigen Behoérden ande-
rer Mitgliedstaaten der Europdischen Union
zur Verfligung gestellt. 'Die Bewertung der
vom Sponsor Ubermittelten Antwort zur Ab-
stellung der Mangel und Beanstandungen
obliegt der zustandigen Behorde nach einem
festgelegten Verfahren.

(8) 'Bei Gefahr im Verzug ordnet die zustindi-
ge Behorde die sofortige Unterbrechung der
Prifung an und Ubermittelt diese Anordnung
unverzlglich dem Sponsor und der zustandi-
gen Bundesoberbehérde. 2Die zustidndige
Bundesoberbehorde prift die Einleitung von
Malnahmen nach § 42a des Arzneimittelge-
setzes und informiert die zustdndigen Behor-
den Uber die von ihr ergriffenen MaRBnahmen.
3Die zustdndige Behérde kann, soweit erfor-
derlich, weitere MaRnahmen nach § 69 des
Arzneimittelgesetzes in eigener Zustandigkeit
ergreifen.

(9) 'Die zustindige Behdrde sowie die zustin-
dige Bundesoberbehdrde missen (ber ein
umfassend geplantes und korrekt gefiihrtes
Qualitatssicherungssystem verfiigen, das zu-

Seite 18 von 19



GCP-V

mindest die Organisationsstrukturen, Verant-
wortlichkeiten und Verfahren beinhaltet. 2Das
Qualitatssicherungssystem ist vollstandig zu
dokumentieren und seine Funktionstlichtigkeit
zu Uiberwachen. 3Das fiir die Durchfiihrung der
Inspektionen verantwortliche Personal muss in
ausreichender Zahl zur Verfligung stehen und
fir seine Aufgaben qualifiziert sowie unab-
hangig und frei von kommerziellen, finanziel-
len oder anderen Zwangen sein, die seine Ent-
scheidung beeinflussen konnen. *Den mit der
Uberwachung beauftragten Personen soll Ge-
legenheit gegeben werden, regelmaRig an
fachlichen Fortbildungsveranstaltungen teilzu-
nehmen. °Die Qualifikation des Personals ist zu
Uberprifen.

Abschnitt 5

Ubergangs- und Schlussbestimmungen

§ 16 Ordnungswidrigkeiten

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

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

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

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

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

§ 17 Ubergangsbestimmungen

Fir klinische Prifungen von Arzneimitteln, fur
die vor dem 6. August 2004 die nach § 40 Abs.
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1 Satz 2 des Arzneimittelgesetzes in der bis
zum 6. August 2004 geltenden Fassung erfor-
derlichen Unterlagen der flr den Leiter der
klinischen  Prifung  zustdndigen  Ethik-
Kommission vorgelegt worden sind, finden die
Vorschriften dieser Verordnung keine Anwen-

dung.
§ 18 Inkrafttreten
Die Verordnung tritt am zweiten Tage nach
der Verkiindung in Kraft.
Schlussformel

Der Bundesrat hat zugestimmt.
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