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Ver or dnung Uber di e Anwendung der QGuten
Kli ni schen Praxis bei der Durchfidhrung von
kKl i ni schen Prifungen mt Arzneimtteln zur
Anwendung am Menschen ( GCP- Ver ordnung -
GCP- V)

GCP-V

Ausf ertigungsdatum 09. 08. 2004

Vol l zitat:
" GCP- Ver ordnung vom 9. August 2004 (BGBI. | S. 2081), die zuletzt durch Artikel 4 der
Ver ordnung vom 3. Novenber 2006 (BGBI. | S. 2523) geéandert worden ist”

St and: Zul et zt gedndert durch Art. 4 V v. 3.11.2006 |I 2523
FuRBnot e

(+++ Textnachwei s ab: 14.8.2004 +++)
(+++ Amtlicher H nweis des Norngebers auf EG Recht:
Urset zung der
EGRL 20/2001 (CELEX Nr: 301L0020)
EGRL 94/2003 (CELEX Nr: 303L0094)
EGRL 18/2001 (CELEX Nr: 301L0018) +++)

Di ese Verordnung di ent der Ursetzung

- der Richtlinie 2001/20/EG des Europai schen Parlanents und des Rates vom 4. April
2001 zur Angl ei chung der Rechts- und Verwal tungsvorschriften der Mtgliedstaaten
Uber di e Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfihrung von klinischen
Prifungen mt Humanarzneimtteln (ABI. EG Nr. L 121 S. 34),

- der Richtlinie 2003/94/EG der Komi ssion vom 8. Oktober 2003 zur Festl egung der
Grundséat ze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis fiur Humanarzneimttel und fur
zur Anwendung bei m Menschen bestinmte Prifpraparate (ABI. EU Nr. L 262 S. 22) und

- der Richtlinie 2001/ 18/ EG des Europai schen Parlanents und des Rates vom 12. Mirz
2001 Uber die absichtliche Freisetzung genetisch veranderter Organisnen in die
Umwel t und zur Auf hebung der Richtlinie 90/220/ EWG des Rates (ABl. EG Nr. L 106 S.
1).

Ei ngangsf or nel

Auf Grund des § 12 Abs. 1b Nr. 2 und des § 42 Abs. 3 des Arzneinittel gesetzes in der
Fassung der Bekanntmachung vom 11. Dezenber 1998 (BGBI. | S. 3586), von denen § 12
Abs. 1b Nr. 2 durch Artikel 1 Nr. 10 Buchstabe a des Cesetzes vom 30. Juli 2004 (BGBI.
I S. 2031) eingefugt und 8§ 42 Abs. 3 durch Artikel 1 Nr. 28 des CGesetzes vom 30.

Juli 2004 (BG&BI. | S. 2031) neu gefasst worden sind, verordnet das Bundesm ni sterium
fir Gesundheit und Sozial e Sicherung imEi nvernehmen mt dem Bundesm ni sterium f0r
Wrtschaft und Arbeit:

Abschnitt 1
Al | genei ne Vorschriften

8 1 Zweck der Verordnung
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(1) Zweck di eser Verordnung ist, die Einhaltung der GQuten Klinischen Praxis bei der
Pl anung, Durchf ithrung und Dokurent ati on klini scher Prifungen am Menschen und der
Berichterstattung dariber sicherzustellen. Damit wird gewdhrleistet, dass die Rechte,
die Sicherheit und das Whl ergehen der betroffenen Person geschitzt werden und die
Er gebni sse der klinischen Prifung gl aubwirdi g sind.

(2) Bei klinischen Prifungen nmit Arzneimtteln, die aus ei nem gentechnisch veranderten
Organi snmus oder ei ner Konbi nation von gentechni sch veranderten O gani smen best ehen oder
sol che enthalten, bezweckt di ese Verordnung dar Gber hinaus den Schutz der Gesundheit

ni cht betroffener Personen und der Unmelt in ihrem Wrkungsgef lige.

8§ 2 Anwendungsbereich

Di e Verordnung regelt die Aufgaben, Verantwortungsbereiche und Verfahren

hi nsichtlich der Planung, Genehmni gung, Durchfithrung und Uberwachung von klini schen

Pr if ungen am Menschen nach 8§ 4 Abs. 23 des Arzneimttel gesetzes einschlielllich

Bi over f igbar kei t s- und Bi oaqui val enzst udi en sowi e hinsichtlich ihrer Dokunentation

und der Berichterstattung Uber diese klinischen Prifungen. Sie regelt auRerdem den
Schut z der Gesundheit nicht betroffener Personen und umael t bezogene Anforderungen

bei klinischen Prifungen mt Arzneimitteln, die aus ei nem gentechni sch veré&nderten
Organi smus oder ei ner Kombi nati on von gentechni sch veranderten Organi smen best ehen oder
sol che ent hal ten.

8§ 3 Begriffsbestinmmungen

(1) Multizentrische klinische Prafung ist eine nach einem einzigen Prifplan

durchgef ihrte klinische Prifung, die in nmehr als einer Prufstelle erfolgt und daher
von mehr als einem Priufer vorgenommen wird, wobei sich die weiteren Prifstellen auch
in anderen Mtgliedstaaten der Europdaischen Union oder in Landern befinden kdnnen, die
nicht Mtgliedstaaten der Europai schen Union sind.

(2) Prufplan ist die Beschreibung der Zielsetzung, Planung, Methodik, statistischen
Er wagungen und Organi sation einer klinischen Priafung. Der Begriff schliel3t nachfol gende
Fassungen und Anderungen des Prifpl ans ein.

(2a) Betroffene Person ist ein Prifungsteil nehner oder eine Prifungsteil nehnerin, die
entweder al s Enpfénger des Prifpréparates oder als Mtglied einer Kontrollgruppe an
ei ner Kklinischen Priafung teilnimmt.

(2b) Einwi Iligung nach Aufkl arung ist die Entscheidung Uber die Teil nahme an ei ner
kl'i ni schen Priafung, die in Schriftform abgefasst, datiert und unterschrieben werden
muss und nach ordnungsgenéfer Unterrichtung dber Wesen, Bedeutung, Tragweite und

Ri si ken der Prifung und nach Erhalt einer entsprechenden Dokunentation freiwillig von
ei ner Person, die ihre Einwilligung geben kann oder aber, wenn die Person hierzu nicht
in der Lage ist, von ihremgesetzlichen Vertreter getroffen wird. Kann di e betreffende
Person nicht schreiben, so kann in Ausnahneféllen eine nindliche Einwilligung in
Anwesenheit von m ndestens ei nem Zeugen erteilt werden.

(2c) Ethi k-Konmi ssion ist ein unabhangi ges G em um aus i m Gesundheit swesen und in

ni cht medi zi ni schen Bereichen tatigen Personen, dessen Aufgabe es ist, den Schutz

der Rechte, die Sicherheit und das Whl ergehen von betrof fenen Personen im Sinne des
Absat zes 2a zu sichern und di esbeziiglich Vertrauen der Offentlichkeit zu schaffen

i ndem es unter anderem zu dem PrUf pl an, der Eignung der Prifer und der Angenessenheit
der Einrichtungen sowi e zu den Met hoden, die zur Unterrichtung der betroffenen Personen
und zur Erlangung ihrer Einwlligung nach Aufkl & ung benutzt werden und zu dem dabe
verwendeten I nformationsmaterial Stellung nimt.

(3) Prufpréaparate sind Darrei chungsfornen von Wrkstoffen oder Placebos, die in einer
kli ni schen Pridfung am Menschen getestet oder als Vergl ei chspréparate verwendet oder
zum Er zeugen besti mt er Reaktionen am Menschen ei ngeset zt werden. Hierzu gehdren
Arzneinmttel, die nicht zugel assen sind, und zugel assene Arzneim ttel, wenn diese

i m Rahnmen ei ner klinischen Prifung am Menschen in einer anderen als der zugel assenen
Darrei chungsform oder fir ein nicht zugel assenes Anwendungsgebi et oder zum Erhalt
zusét zl i cher I nformationen Uber das zugel assene Arzneinittel eingesetzt werden.
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(4) Priuferinformation ist die Zusamrenstellung der fir die klinische Prifung am
Menschen rel evanten klinischen und nichtklinischen Daten tber die in der klinischen
Prif ung verwendet en Pr if pr @par at e.

(5) Inspektion ist die von der zustéandi gen Behtérde oder Bundesober behérde durchgefihrte
Uber pr iif ung von Raumi i chkeiten, Ausristungen, Unterlagen, Aufzeichnungen

Qual i t &t ssi cherungssystenen und sonstigen nach Beurteil ung der Behdrde rel evanten
Ressourcen, die sich in der Prifstelle, den Einrichtungen des Sponsors oder

des Auftragsforschungsinstituts, den Laboratorien, den Herstellungsstatten von

Pr Gf prdparaten oder in sonstigen Einrichtungen befinden. Sie dient demZel, die

Ei nhal tung der Regeln der Guten Klinischen Praxis (GCP), der Guten Herstellungspraxis
(GW) oder die Ubereinstinmung nmit den Angaben der Antragsunterlagen zu Uber pruf en.

(6) Unerwinschtes Ereignis ist jedes nachteilige Vorkommis, das einer betroffenen
Person wi derfahrt, der ein Prifpréparat verabreicht wirde, und das nicht
not wendi gerwei se in ursachli chem Zusammenhang nmit di eser Behandl ung steht.

(7) Nebenwi rkung ist jede nachteilige und unbeabsichtigte Reaktion auf ein
Pr Uf praparat, unabhangi g von dessen Dosi erung.

(8) Schwerw egendes unerwinschtes Ereignis oder schwerw egende Nebenw rkung ist jedes
unerwinschte Ereignis oder jede Nebenw rkung, das oder die tdédlich oder |ebensbedrohend
i st, eine stationare Behandl ung oder deren Verl angerung erforderlich macht oder

zu bl ei bender oder schwerw egender Behi nderung oder Invaliditéat fihrt oder eine
kongeni tal e Anonal i e oder einen CGeburtsfehler zur Fol ge hat.

(9) Unerwartete Nebenw rkung i st eine Nebenw rkung, die nach Art oder Schweregrad nicht
mt der vorliegenden Information Uber das Prifpréaparat Ubereinstinmt.

(10) Verblindung ist das bewusste Vorenthalten der Information Uber die Identitét eines
Pr if praparates in Ubereinstinmmung nit den Angaben des Pruf pl anes.

(11) Entblindung ist die Ofenlegung der Identitéat eines verblindeten Prufpraparates.

Abschnitt 2
Anf or derungen an Pr if pr&parate

8 4 Herstellung und Ei nfuhr

(1) Die Herstellung, die Freigabe sowie die Ei nfuhr von Priufpraparaten regelt die
Arzneinmttel - und Wrkstoffherstell ungsverordnung vom 3. Novenber 2006 (BGBI. | S
2523), in der jeweils geltenden Fassung. Fir di e Kennzei chnung von Prifpraparaten gilt
§ 5.

(2) Der Sponsor muss sicherstellen, dass die Herstellung und Prifung des Prifpréparates
den Angaben des bei der zustandi gen Bundesober behdrde nach § 7 Abs. 4 Nr. 1

ei ngerei chten Dossi ers zum Pr0f praparat entspricht und die Herstellungsbetri ebe und
Prufl aboratorien fiur diese Tatigkeiten geeignet sowie zu deren AuslUbung berechti gt

sind. Bei Verwendung zugel assener Arzneinmittel imSinne des § 5 Abs. 8 gelten die
Anforderungen als erfullt, soweit der Sponsor bis auf die Kennzeichnung kei ne weiteren
Her st el | ungsvor gange unterni mt .

8 5 Kennzei chnung von Prif préaparaten

(1) Bei Prifpréaparaten nuss di e Kennzei chnung den Schutz der betroffenen Personen und
di e Rickverfol gbarkeit sicherstellen, die lIdentifizierung des Arzneimttels und der
Prif ung erndgli chen und ei ne ordnungsgenifRe Verwendung des Arzneimttels gewahrl ei sten.

(2) Profpraparate durfen auBer in den Fallen nach den Absatzen 3 bis 5 oder in
sonstigen begriundeten Fallen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn auf den
Behal t ni ssen und, soweit verwendet, auf den &uferen Unmhillungen in gut |esbarer

Schrift, allgemein verstandlich in deutscher Sprache und auf dauerhafte Wi se angegeben
si nd:
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1. Name oder Firma und Anschrift des Sponsors und di e seines Auftragnehners (CRO,
soweit er nicht sel bst Sponsor ist,

2. Tel ef onnunmer des Sponsors und di e seines Auftragnehnmers (CRO), soweit er nicht
sel bst Sponsor ist, sofern die Tel efonnumern nicht in ei nem Begl ei t dokunent
auf gef ihrt sind, das der betroffenen Person auszuhéndi gen i st,

3. Bezei chnung und St &rke des Prif prépar at es,

4, Char genbezei chnung mt der Abkirzung "Ch.-B." oder Code- Nummer der Prifung,

5. Dar r ei chungsf orm

6. I nhalt nach Gew cht, Vol unen oder Stickzahl

7. Art der Anwendung,

8. Dosi erungsanl eitung mit Einzel- oder Tagesgaben oder diesbeziglicher Verweis auf
ei n Begl ei t dokunent oder di e Anwei sung ei nes Prifarztes,

9. Dauer der Verwendbarkeit (Verfalldatummit dem Hi nweis "verwendbar bis" oder

soweit die Art des Prufpréparates dies erlaubt, Datum der Nachtestung) unter
Angabe von Monat und Jahr

10. Profplancode, der die ldentifizierung der klinischen Prifung, der Prifstelle,
des Prufers und des Sponsors ernbglicht, sofern nicht in ei nem Begl eitdokument
ent hal ten, das der betroffenen Person ausgehdndi gt werden kann

11. von der européi schen Datenbank vergebene EudraCT-Numrer, sofern diese nicht in
ei nem Begl ei t dokunent enthalten ist,

12. ldentifizierungscode der betroffenen Person, und, sofern erforderlich
Kennzei chnung der Ei nnahnmesequenz, sofern nicht in ei nem Begl ei tdokunent
ent hal ten, das der betroffenen Person ausgehéndi gt werden kann

13. Hinweis, dass das Arzneinittel zur klinischen Prifung bestimmt ist,

14. Auf bewahrungs- oder Lagerungshi nwei se, sofern dies in der Genehm gung fir die
kli ni sche Prifung vorgesehen ist,

15. Hinweis, dass das Prifpréaparat unzuganglich fir Kinder aufbewahrt werden soll
sof ern das Prufpréparat dazu bestimmt ist, der betroffenen Person ausgehéandi gt zu
wer den,

16. besondere VorsichtsnmaBnahmen fiur di e Beseitigung von nicht verwendeten
Pr 0f pr dpar at en oder sonstige besondere VorsichtsmalRnahnmen, um Gefahren fir die
Gesundheit nicht betroffener Personen und die Umelt zu vernei den, oder Angaben
fiar di e Rickgabe.

Wenn Behéltnis und ulere Umhil lung fest verbunden sind, ist die Kennzeichnung auf
der &uReren Urhdl I ung ausrei chend. Die Angabe nach Satz 1 Nr. 3 kann im Fall einer
Ver bl i ndung der Prifpraparate entfallen oder auf geeignete Wise verschl isselt werden.

(3) Sofern Behédltnis und auRere Unmhil |l ung des PrUf préaparates dauernd zusanmengehal ten
werden sollen und die auRere Unrhillung die unter Absatz 2 Satz 1 auf gefihrten Angaben
aufwei st, nuss das Behaltnis m ndestens di e Angaben nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 1, 3, 4,
5, 6, 7, 10 und 12 aufwei sen, die Angabe nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 7 kann bei festen
oral en Darrei chungsfornen entfallen. Absatz 2 Satz 3 gilt entsprechend.

(4) Durchdrickpackungen sind nmit den Angaben 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
Darrei chungsfornen entfallen. Absatz 2 Satz 3 gilt entsprechend.

(5) Bei Behéaltnissen von nicht nmehr als zehn MIliliter Volumen und bei Anpullen
brauchen di e Angaben nach Absatz 2 nur auf den auferen Urhil | ungen genmacht zu werden,
j edoch missen sich auf den Behéltni ssen und den Anpullen nindestens di e 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 zuséatzlich in einer anderen Sprache w edergegeben
wer den, missen in beiden Sprachversionen inhaltsgleich sein. Witere Angaben sind
zul @ssig, sofern sie mt der Verwendung des Prifpréparates in Zusamrenhang stehen
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far die gesundheitliche Aufkl&arung w chtig sind und den Angaben nach Absatz 2 nicht
wi der spr echen.

(7) Wenn die Dauer der Verwendbarkeit nachtraglich verlangert werden soll, ist ein
zusat zli ches Etikett auf dem Behaltnis und, soweit verwendet, auf der auferen Urhil |l ung
anzubringen, das das neue Verfalldatum oder das Datum der Nachtestung sow e die

Char genbezei chnung aufweist. Mt dem Eti kett kann das fruhere Datum nicht aber die
bereits vorhandene Chargenbezei chnung Ulberdeckt werden.

(8) Bei Prufpréaparaten, die durch die zustandi ge Bundesoberbehtrde zugel assene
Arzneinittel sind oder fir die die Konm ssion der Europdi schen Genei nschaften oder

der Rat der Europai schen Union eine Genehmi gung fir das | nverkehrbringen gemald Arti kel
3 Abs. 1 oder 2 der Verordnung (EG Nr. 726/2004 des Europai schen Parlaments und des
Rates vom 31. Mirz 2004 zur Festl egung von CGenei nschaftsverfahren fir di e Genehmni gung
und Uberwachung von Human- und Tierarzneimtteln und zur Errichtung einer Europaischen
Arzneinmttel -Agentur (ABl. EU Nr. L 136 S. 1) erteilt hat, und die ohne zusatzliche
Her st el | ungsmafBnahnen zur Verwendung in der Kklinischen Prifung bestimt sind, kann

auf besondere Kennzei chnungen auf den Behal t ni ssen und den &auferen Umhil | ungen nach
den Absatzen 2 bis 7 verzichtet werden, soweit es das Konzept der klinischen Prifung
erl aubt. Angaben nach Absatz 1 kénnen auch in ei nem Begl ei t dokurent auf gef ihrt werden.

8§ 6 Entblindung in Notfallsituationen und Ricknahne

Bei verblindeten Prifpréaparaten nmuss der Sponsor ein Verfahren zur unverziglichen

Ent bl i ndung etablieren, das eine sofortige ldentifizierung und, sofern erforderlich

ei ne unverzugliche Ricknahne der Prifpréaparate ernbglicht. Dabei ist sicherzustellen
dass die ldentitat eines verblindeten Prifpraparates nur so weit offen gelegt wird, we
dies erforderlich ist.

Abschnitt 3
Genehm gung durch di e Bundesober behdrde und Bewert ung
durch di e Ethik-Konm ssion

8 7 Antragstellung

(1) Der Sponsor reicht in schriftlicher Formbei der fir das zu testende Prifpréaparat
zust andi gen Bundesober behdrde ei nen Antrag auf Genehmi gung der klinischen Prifung

und bei der zustandi gen Ethi k-Konmm ssion ei nen Antrag auf zustimmende Bewertung der
kli ni schen Prifung ein. Die dem Antrag bei zuf lgenden Unterl agen kénnen in deutscher
oder in englischer Sprache abgefasst sein, soweit im Folgenden nichts anderes besti mmt
ist. Antrag und Unterl agen sind zuséatzlich auf einem el ektroni schen Dat entrager

ei nzurei chen. Bei nultizentrischen klinischen Prifungen, die imGeltungsbereich des
Arzneinittel gesetzes in nehr als einer Prifstelle erfolgen, erhalt jede weitere nach
Landesrecht fir einen Prifer zustandi ge Ethik-Konm ssion (beteiligte Ethik-Konmm ssion)
zeitgleich eine Kopie des Antrags und der Unterlagen. Die nach 8§ 42 Abs. 1 Satz 2 des
Arznei nittel gesetzes zustandi ge Ethi k-Konmi ssion ist federfihrend fir die Bearbeitung.

(2) Dem Antrag an die zust&ndi ge Ethi k- Kommi ssion und dem Antrag an di e zust andi ge
Bundesober behdr de missen vom Antragsteller die fol genden Angaben und Unterl agen
bei gef gt wer den:

1. Kopi e des Best ati gungsschrei bens fir die von der Européi schen Dat enbank vergebene
Eudr aCT- Nummer des Prif pl ans,

2. vom Sponsor oder seinem Vertreter unterzeichnetes Begleitschrei ben in deutscher
Sprache, das di e EudraCT- Nummer, den Prif pl ancode des Sponsors und den Titel der
kl i ni schen Prifung angi bt, Besonderheiten der klinischen Prifung hervorhebt und
auf die Fundstellen der diesbeziglichen Informationen in den weiteren Unterl agen
verwei st

3. vom Haupt prifer oder vom Leiter der klinischen Prifung sowi e vom Sponsor
oder seinem Vertreter unterzeichneter Priufplan unter Angabe des vol | standi gen
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Titels und des Arbeitstitels der klinischen Prifung, der EudraCT-Numrer, des
Pr uf pl ancodes des Sponsors, der Fassung und des Dat uns,

Name oder Firma und Anschrift des Sponsors und, sofern vorhanden, seines in der
Eur opéi schen Uni on oder in einem Vertragsstaat des Abkonmens lber den Européi schen
W rtschaftsraum ni eder gel assenen Vertreters,

Namen und Anschriften der Einrichtungen, die als Prufstelle oder Pruflabor in die
kl i ni sche Prifung ei ngebunden sind, sow e der Hauptprifer und des Leiters der
kl i ni schen Prifung,

Angabe der Berufe von Prifern, die nicht Arzt sind, der w ssenschaftlichen

Anf orderungen des jeweiligen Berufs und der seine Auslbung voraussetzenden

Er f ahrungen in der Patientenbetreuung sow e Darl egung, dass der jeweilige Beruf
far di e Durchfiahrung von Forschungen am Menschen qualifiziert und Darl egung der
besonder en Gegebenheiten der klinischen Prifung, die die Prifertéatigkeit eines
Angehoérigen des jeweiligen Berufs rechtfertigen

Praf eri nformati on,

Bezei chnung und Charakterisierung der Prifprédparate und i hrer Wrkstoffe,
Cegenstand der klinischen Prifung und ihre Ziele,

Anzahl, Alter und Geschl echt der betroffenen Personen

Erl duterung der Kriterien fur die Auswahl der betroffenen Personen sow e der
hi erzu zu Grunde gel egten statistischen Erwdgungen

Begr indung daf ir, dass die gewdhlte Geschl echterverteilung in der G uppe

der betroffenen Personen zur Feststellung nmbglicher geschl echtsspezifischer

Unt er schi ede bei der Wrksankeit oder Unbedenklichkeit des gepriften Arzneimttels
angenessen i st,

Pl an fidr eine Weiterbehandl ung und nedi zi ni sche Betreuung der betroffenen Personen
nach dem Ende der klinischen Prifung,

mt G Unden versehene Angaben abl ehnender Bewertungen der zustandi gen Ethi k-
Konmi ssi onen anderer Mtgliedstaaten der Europai schen Union oder anderer
Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Européi schen Wrtschaftsraum sow e

Ver sagungen beant ragter Genehm gungen durch di e zustandi gen Behtérden anderer

M tgliedstaaten der Europai schen Uni on oder anderer Vertragsstaaten des Abkomens
Uber den Européi schen Wrtschaftsraunm sollten zusti mende Bewertungen einer

Et hi k- Konm ssi on oder ei ne Genehm gung durch eine zustandi ge Behdrde nit Aufl agen
ver sehen worden sein, sind di ese anzugeben

di e Bestatigung, dass betroffene Personen Uber die Witergabe ihrer
pseudonym si erten Daten i m Rahmen der Dokunmentations- und Mtteilungspflichten
nach § 12 und § 13 an die dort genannten Enpfanger aufgeklart werden; diese nuss
ei ne Erkl arung enthalten, dass betroffene Personen, die der Witergabe nicht
zustinmen, nicht in die klinische Prifung eingeschl ossen werden

(3) Der zustéandi gen Ethik-Konm ssion ist ferner vorzul egen

1.
2

Erl dut erung der Bedeutung der klinischen Prifung,

Bewert ung und Abwagung der vor hersehbaren Risi ken und Nachteile der klinischen
Pr uf ung gegeniiber dem erwarteten Nutzen fiur die betroffenen Personen und zukiinftig
er krankt e Personen

Rechtfertigung fir die Ei nbezi ehung von Personen nach § 40 Abs. 4 und § 41 Abs. 2
und 3 des Arzneinmittel gesetzes in die klinische Prifung,

Er kl &rung zur Ei nbezi ehung nbgli cherwei se vom Sponsor oder Prifer abhangi ger
Per sonen,

Angaben zur Finanzi erung der Kklinischen Prifung,
Lebensl auf e oder andere geei gnete Qualifikati onsnachwei se der Prifer

Angaben zu noglichen wirtschaftlichen und anderen Interessen der Prifer im
Zusamrenhang mit den PrOf praparat en
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8. Angaben zur Eignung der Prifstelle, insbesondere zur Angenessenheit der dort
vor handenen Mttel und Einrichtungen sowi e des zur Durchfihrung der klinischen
Pruf ung zur Verfigung stehenden Personal s und zu Erfahrungen in der Durchfihrung
ahnl i cher klinischer Prifungen

9. I nformati onen und Unterl agen, die die betroffenen Personen erhalten, in deutscher
Sprache sowi e eine Darstellung des Verfahrens der Einwlligung nach Aufkl arung,

10. Beschrei bung der vorgesehenen Untersuchungsnet hoden und eventuel | e Abwei chungen
von den in der nmedizinischen Praxis Ublichen Untersuchungen

11. Beschrei bung der vorgesehenen Verfahrenswei se, mt der verhindert werden soll
dass betroffene Personen gleichzeitig an anderen klinischen Prifungen oder
For schungspr oj ekt en teil nehmen oder vor Ablauf einer erforderlichen Karenzzeit an
der klinischen Prifung teil nehnen,

12. Beschreibung, wi e der Gesundheitszustand gesunder betroffener Personen
dokunentiert werden soll,

13. Nachwei s einer Versicherung nach § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 8 und Abs. 3 des
Arznei nittel gesetzes

14. hinsichtlich der Vergitung der Prifer und der Entschadi gung der betroffenen
Per sonen getrof fene Verei nbarungen,

15. Erkl arung zur Einhaltung des Datenschut zes,

16. alle wesentlichen El enente der zw schen dem Sponsor und der Prifstelle
vor gesehenen Vertrage,

17. Kriterien fiur das Aussetzen oder die vorzeitige Beendi gung der klinischen Prifung,

18. bei multizentrischen klinischen Prifungen, die imGCeltungsbereich des
Arzneimttel gesetzes in nehr als einer Prufstelle erfol gen, eine Liste der
Bezei chnungen und Anschriften der beteiligten Ethik-Komi ssionen,

19. eine Zusammenfassung der wesentlichen Inhalte des Prifplans in deutscher Sprache,
wenn der Prifplan nach Absatz 2 Nr. 3 in englischer Sprache vorgel egt w rd.

(4) Der zustandi gen Bundesoberbehdrde ist ferner vorzul egen
1. das Dossier zum Prifpréaparat mt fol gendem Inhalt:
a) Unterlagen Uber Qualitat und Herstellung,
b) Unterl agen Uber die pharmakol ogi sch-t oxi kol ogi schen Pr if ungen,
c) vorgesehene Kennzei chnung,
d) Herstellungserl aubnis,
e) Einfuhrerlaubnis,

f) Unterlagen Uber Ergebnisse von bisher durchgefihrten klinischen Prifungen sow e
wei t ere bekannt gewordene klinische Erkenntnisse,

g) zusanmenfassende Nutzen- Ri si ko-Bewert ung;

2. der Nachweis einer Versicherung nach 8 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 8 und Abs. 3
des Arzneinmittel gesetzes, wenn es sich bei dem Prif préparat um ei n xenogenes
Zel | t her apeut i kum handel t ;

3. bei Prifpréaparaten, die aus einem gentechnisch veranderten O gani snus oder
ei ner Konbi nation von gentechni sch veréanderten O gani snen bestehen oder sol che
ent hal ten, genmdll Anhang Il der Richtlinie 2001/ 18/ EG des Europai schen Parl anents
und des Rates vom 12. Marz 2001 uber die absichtliche Freisetzung genetisch
veranderter Organisnen in die Umelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/ EWG
des Rates (ABI. EGNr. L 106 S. 1) eine Darlegung und Bewertung der Risiken fur
di e Gesundheit nicht betroffener Personen und die Umelt sow e eine Darl egung der
vor gesehenen Vor kehrungen und genaf3 Anhang |11 dieser Richtlinie Informationen
Uber den gentechni sch veréanderten O ganisnus, |Informationen dber di e Bedi ngungen
der klinischen Prifung und tUber die den gentechni sch veréanderten O gani snus
nbgl i cherwei se auf nehnende Umwel t, | nformationen Uber die Wechsel wi rkungen zw schen
dem gent echni sch veranderten O gani snus und der Umnelt, ein Beobachtungspl an zur
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Ermttlung der Ausw rkungen auf die Gesundheit nicht betroffener Personen und
die Umelt, eine Beschreibung der gepl anten UberwachungsmaBnahmen und Angaben
Uber entstehende Reststoffe und i hre Behandl ung sowi e Uber Notfall pl &ne. Der
Sponsor kann insoweit auch auf Unterlagen Bezug nehnen, die ein Dritter in einem
vor angegangenen Verfahren vorgel egt hat, sofern es sich nicht umvertrauliche
Angaben handel t;

4. Bezeichnung und Anschrift der nach 8§ 42 Abs. 1 Satz 1 und 2 des
Arzneinmittel gesetzes zust dndi gen Et hi k- Komm ssi on und Bezei chnung und Anschrift
der zust andi gen Behtérden anderer Mtgliedstaaten der Européi schen Union und anderer
Vertragsst aat en des Abkonmens Uber den Européi schen Wrtschaftsraum in denen die
kl i ni sche Priufung durchgefihrt wird.

(5) Abwei chend von Absatz 4 Nr. 1 kann anstelle des Dossiers die Zusammenfassung der
Merkrmal e des Arzneimttels (SnPC) vorgel egt werden, wenn es sich bei dem Prif praparat
umein Arzneimttel handelt, das in einem Mtgliedstaat der Europai schen Union

zugel assen i st oder fir das die Komm ssion der Europai schen Genei nschaften oder

der Rat der Européi schen Union eine Genehmi gung fur das |nverkehrbringen genal
Artikel 3 Abs. 1 oder 2 der Verordnung (EG Nr. 726/2004 des Europdai schen Parl anments
und des Rates vom 31. Marz 2004 zur Festl egung von GCenei nschaftsverfahren fir die
Genehmi gung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimtteln und zur Errichtung

ei ner Europdaischen Arzneimittel -Agentur (ABI. EUN. L 136 S. 1) erteilt hat und das
in der Kklinischen Prifung gemafR der Zusammenfassung der Merkmal e des Arzneinittels
(sSnPC) angewendet werden soll. Soll das zugel assene Arzneinittel abweichend von der
Zusanmenf assung der Merkmal e des Arzneinittels (SnmPC) angewendet werden, und handel t
es sich dabei ausschlielllich umeine Abwei chung von dem zugel assenen Anwendungsgebi et
so sind in der Regel keine zusatzlichen Daten zu Qualitéat, zu den Ergebni ssen der
phar makol ogi sch-t oxi kol ogi schen Prufung und zu klinischen Ergebni ssen vorzul egen

bei anderen Abwei chungen sind in Abhangi gkeit von der Art der Abwei chung zusatzliche
Daten zu Qualitéat, zu den Ergebni ssen der pharnmakol ogi sch-t oxi kol ogi schen Prifung und
zu klinischen Ergebni ssen nur dann vorzul egen, wenn die in der Zusammenfassung der
Merkmal e des Arzneimittels (SnPC) enthal tenen Angaben fur die im Prufplan vorgesehenen
Anwendungsbedi ngungen ni cht ausrei chend sind. Wrd das zugel assene Arzneinitte

oder sein Wrkstoff von einem anderen als demin der Zusamenfassung der Merkmal e

des Arzneinmittels (SnPC) bezeichneten Hersteller oder nach ei nem anderen Verfahren
hergestel It, so sind in Abhéngi gkeit von der Art der Anderungen zuséatzliche Daten

zur Qualitat vorzul egen. Soweit erforderlich, sind daridber hinaus weitere Ergebnisse
zu phar makol ogi sch-t oxi kol ogi schen Pr f ungen und zusatzliche klinische Ergebnisse

vor zul egen. Wrd das zugel assene Arzneinittel verblindet, so sind in Abhéngi gkeit

von den durchgef ihrten MaBnahnen zur Verblindung zusétzliche Angaben zur CQualitéat

vor zul egen.

(6) Ist das Prufpraparat Gegenstand ei ner dem Sponsor durch di e zustandi ge

Bundesober behtrde bereits genehm gten klinischen Prifung, so kann der Sponsor auf

di e i m Rahnen des vor hergehenden Genehm gungsverfahrens vorgel egten Unterl agen zum

Pr uf prdparat Bezug nehnen. Liegen dem Sponsor weitere Ergebnisse zu Qualitat und

Her st el l ung, zu phar makol ogi sch-t oxi kol ogi schen Prifungen oder klinische Ergebni sse
vor, die nicht Bestandteil der in Bezug genommenen Unterlagen zum Pruf préparat sind, so
sind di ese vorzul egen

(7) Sofern das Priufpréaparat ein Placebo ist, beschrankt sich der Inhalt des Dossiers
zum Pr uf praparat auf die Angaben nach Absatz 4 Nr. 1 Buchstabe a.

8 8 Bewertung durch die Ethik-Konm ssion

(1) Die nach § 42 Abs. 1 Satz 1 oder 2 des Arzneinittel gesetzes zustandige

Et hi k- Konmi ssi on bestati gt dem Sponsor innerhalb von zehn Tagen den Ei ngang des
ordnungsgeniflen Antrags unter Angabe des Ei ngangsdatuns oder fordert ihn auf, die von

i hr benannten Formangel innerhalb einer Frist von 14 Tagen zu beheben, wenn Unterl agen
zum Antrag ohne Begrindung hierfir fehlen oder der Antrag aus sonstigen G inden nicht
ordnungsgenal i st.
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(2) Innerhalb der nach § 42 Abs. 1 Satz 9 des Arzneinittel gesetzes geltenden Frist von
héchst ens 60 Tagen nach Ei ngang des ordnungsgenaflen Antrags Ubermittelt die zustéandige
Et hi k- Konmi ssi on dem Sponsor und der zustandi gen Bundesoberbehdrde ihre nit G lnden

ver sehene Bewertung. Wahrend der Prifung des Antrags auf zusti mmende Bewertung kann die
zust &ndi ge Et hi k- Konmi ssi on nur ein einziges Mal zuséatzliche Informati onen vom Sponsor
anfordern. Die Frist wird bis zum Ei ngang der zusatzlichen |Informati onen gehenmt. Die
Hemmung begi nnt nit Abl auf des Tages, an dem di e Anforderung von der zustandi gen Ethi k-
Konmi ssi on abgesendet wur de.

(3) Betrifft der Antrag eine klinische Prifung, die im Geltungsbereich des
Arzneinittel gesetzes nur in einer einzigen Prifstelle durchgefihrt wird, verkirzt

sich die in Absatz 2 genannte Frist auf hdchstens 30 Tage. Ist diese klinische Prifung
ei ne klinische Prifung der Phase |, die als Teil eines nehrere klinische Prifungen

unf assenden Entwi ckl ungsprograms auf einer von dieser Ethik-Konm ssion zustimend
bewerteten klinischen Prifung dessel ben Entwi ckl ungsprogramms auf baut, verkirzt sich
die Frist auf 14 Tage. Diese Fristverkirzungen gelten nicht bei klinischen Prifungen
der in Absatz 4 genannten Arzneimttel

(4) Bei klinischen Prifungen von somati schen Zelltherapeuti ka und Arzneimtteln,
di e gent echni sch veranderte Organi snen enthalten, verlangert sich die in Absatz

2 genannte Frist auf 90 Tage; eine weitere Verl angerung der Frist auf insgesant
180 Tage tritt ein, wenn die zusté&ndi ge Ethik-Komm ssion zur Vorbereitung ihrer
Bewert ung Sachver st andi ge bei zi eht oder Gutachten anfordert. Fur die klinische
Prifung von Gentransfer-Arzneinmitteln betragt die Frist héchstens 180 Tage. Fur
di e Priufung xenogener Zelltherapeutika gibt es keine zeitliche Begrenzung fir den
Bewer t ungszei traum

(5) Multizentrische klinische Prifungen, die im Geltungsbereich des

Arzneinittel gesetzes in nehr als einer Prifstelle durchgefihrt werden, bewertet die

f eder f ihrende Et hi k- Kommi ssi on i m Benehnen mt den beteiligten Ethik-Konmni ssionen. Die

beteiligten Ethik-Konmm ssionen prifen die Qualifikation der Prifer und die Geeignetheit
der Prifstellen in ihrem Zust andi gkei tsbereich. I hre diesbezligliche Bewertung nuss der

f eder f ihrenden Et hi k- Konmi ssion innerhal b von 30 Tagen nach Ei ngang des ordnungsgen@f3en
Antrags vorliegen

8 9 Genehm gung durch di e zustandi ge Bundesober behdr de

(1) Di e zustandi ge Bundesober behdrde bestati gt dem Sponsor innerhal b von zehn Tagen den
Ei ngang des ordnungsgemélRen Antrags unter Angabe des Ei ngangsdatuns oder fordert ihn
auf, die von ihr benannten Fornméngel innerhalb einer Frist von 14 Tagen zu beheben,
wenn Unt erl agen zum Antrag ohne Begrindung hierfir fehlen oder der Antrag aus sonstigen
G inden ni cht ordnungsgemal i st.

(2) Die Prufung des ordnungsgeméflen Antrags mnuss innerhalb der nach § 42 Abs. 2

des Arzneimittel gesetzes jeweils geltenden Frist abgeschl ossen werden. Ubermittelt

di e zust andi ge Bundesober behdérde dem Sponsor nmit Grinden versehene Ei nwande, kann

di eser ein einziges Mal den Antrag innerhalb einer Frist von hdchstens 90 Tagen nach
Zugang ent sprechend &andern. Nach Eingang der Anderung ibernmittelt die zustandige
Bundesober behér de dem Sponsor innerhalb von 15 Tagen schriftlich di e Genehni gung des
Antrags oder, unter Angabe von G inden, dessen endgilltige Abl ehnung. Die zustandi ge

Et hi k- Konmi ssi on erhéalt davon eine Kopie. Bei den in § 42 Abs. 2 Satz 7 Nr. 2 bis 4 des
Arzneinittel gesetzes genannten Arzneinmitteln betragt die in Satz 3 genannte Frist 30
Tage. Fir die Prifung xenogener Zelltherapeutika gibt es keine zeitliche Begrenzung fir
den Genehm gungszeitraum

(3) Betrifft der Antrag eine klinische Priufung der Phase |, die als Teil eines nehrere
kl i ni sche Prufungen unfassenden Entwi ckl ungsprograms auf einer durch die zustandige
Bundesober behtdr de genehm gten klini schen Prifung dessel ben Entwi ckl ungsprogramms

auf baut, verkirzt sich die jeweils geltende Frist auf 14 Tage, sofern dem Antrag

di e Angaben nach 8 7 Abs. 4 Nr. 1 Buchstabe a und b des bereits genehm gten Antrags
unver andert zu Grunde liegen. Diese Fristverkiurzung gilt nicht bei klinischen Prifungen
der in Absatz 4 genannten Arzneimttel
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(4) Bei klinischen Prifungen von Gentransfer-Arzneimtteln, somatischen

Zel l t herapeuti ka oder Arzneimtteln, die aus ei nem gentechni sch veranderten O gani snmus
oder ei ner Konbi nati on von gentechni sch veréanderten O gani snen bestehen oder

sol che enthalten, verlangert sich die Frist des § 42 Abs. 2 Satz 8 Hal bsatz 1 des
Arzneinittel gesetzes auf héchstens 90 Tage; eine weitere Verl angerung der Frist auf

i nsgesant hochstens 180 Tage tritt ein, wenn die zustandi ge Bundesoberbehdrde zur

Vor bereitung i hrer Entschei dung Sachver st andi ge bei zi eht oder Gutachten anfordert.

Far die Priufung xenogener Zelltherapeutika gibt es keine zeitliche Begrenzung fur

den Genehm gungszeitraum Bei Prifpréparaten, die aus ei nem gentechni sch veré&nderten
Organi smus oder ei ner Konbi nation von gentechni sch veranderten O gani smen best ehen
oder sol che enthalten, entscheidet die zustandi ge Bundesoberbehtrde i m Benehmen nit
dem Bundesamt fidr gesundheitlichen Verbraucherschutz und Lebensmittel sicherheit; die
Genehni gung der klinischen Prifung durch di e zustandi ge Bundesober behérde unfasst die
Genehni gung der Freisetzung di eser gentechni sch veréanderten O gani snen i m Rahnen der
kl i ni schen Pr(f ung.

(5) Zur Vorbereitung i hrer Entschei dung kann di e zust dndi ge Bundesoberbehdrde die im
Antrag nach 8§ 42 Abs. 2 Satz 1 und 2 des Arzneinittel gesetzes enthal tenen oder nach

§ 10 Abs. 1 geénderten Angaben in der Prifstelle, der Herstellungseinrichtung des

Pr Uf praparates, den an der Prifung beteiligten Laboratorien, den Einrichtungen des
Sponsors oder in sonstigen Einrichtungen Uberprifen. Zu di esem Zweck kénnen Beauftragte
der zust andi gen Bundesober behtérde i m Benehnmen nit der zustandi gen Behdrde Betri ebs-

und Geschaftsraune zu den Ublichen Geschaftszeiten betreten, Unterlagen ei nsehen

und, soweit es sich nicht um personenbezogene Daten handelt, hieraus Abschriften oder
Abl i chtungen anfertigen sowi e Auskinfte verl angen

§ 10 Nachtragliche Anderungen

(1) Anderungen einer von der zustéandi gen Bundesober behérde genehni gten oder von der
zust andi gen Et hi k- Kommmi ssi on zusti mmend bewerteten klinischen Prifung, die geeignet
si nd,

1. sich auf die Sicherheit der betroffenen Personen auszuw rken

2. die Auslegung der w ssenschaftlichen Dokunmente, auf die die Prifung gestitzt wird,
oder di e wissenschaftliche Aussagekraft der Studi energebnisse zu beei nfl ussen

die Art der Leitung oder Durchfihrung der Studie wesentlich zu verandern
die Qualitat oder Unbedenklichkeit der Prifpréaparate zu beeintrachti gen oder

bei klinischen Prifungen mit Arzneimitteln, die aus gentechnisch veréanderten
Or gani snen bestehen oder diese enthalten, die Risikobewertung fir die Gesundheit
ni cht betrof fener Personen und die Umelt zu verdandern

darf der Sponsor nur vornehmen, wenn di ese Anderungen von der zustandi gen Et hik-
Konmi ssi on zusti nmend bewertet wurden, soweit sie die Angaben und Unterl agen nach § 7
Abs. 2 oder 3 betreffen, und wenn sie von der zustéandi gen Bundesober behtrde genehm gt
wur den, soweit sie die Angaben und Unterlagen nach 8 7 Abs. 2 oder 4 betreffen. D e
zusti mende Bewertung ist bei der zustandi gen Ethik-Konmission, die Genehmigung ist be
der zust andi gen Bundesober behtérde zu beantragen. Der Antrag ist zu begrinden

(2) Die zustandige Ethik-Komm ssion hat eine Entschei dung Uber den ordnungsgenéaflen
Antrag auf zustinmmende Bewertung der Anderungen innerhalb von 20 Tagen nach Ei ngang
dem Sponsor und der zustandi gen Bundesober behérde zu tGbermtteln. Bei nultizentrischen
kl i ni schen Prifungen, die im Geltungsbereich des Arzneimttel gesetzes in nehr als

einer Prufstelle durchgefihrt werden, bewertet die federfihrende Ethik-Konm ssion die
Anderungen i m Benehnen nmit den beteiligten Ethik-Konm ssionen. Die beteiligten Ethik-
Konmi ssi onen prifen die Qualifikation der Prifer und die Geeignetheit der Prifstellen
in ihrem Zust andi gkei tsbereich. Bei Arzneimtteln, die somatische Zelltherapeutika oder
Gentransfer-Arzneimttel oder Arzneinmittel sind, die gentechnisch veranderte O gani snen
enthalten oder deren Wrkstoff ein biologisches Produkt nenschlichen oder tierischen
Ursprungs i st oder biol ogi sche Bestandteile nenschlichen oder tierischen U sprungs
enthalt oder zu seiner Herstellung derartige Bestandteile erfordert, betragt die Frist
35 Tage. Bei xenogenen Zelltherapeutika gi bt es keine zeitliche Begrenzung fur den
Bewer t ungszei t raum
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(3) Ubernittelt die zustandi ge Bundesober behtérde dem Sponsor innerhal b von héchstens
20 Tagen nach Eingang des ordnungsgemilRen Anderungsantrags keine nit G iinden

ver sehenen Ei nwande gegen di e Anderungen, so gelten sie als genehmgt. Die zustéandige
Bundesober behér de kann den Sponsor auffordern, die von i hmvorgeschl agenen Ander ungen
nach i hren MaBgaben abzudndern. Bei Arzneimtteln, die somatische Zelltherapeutika
oder Gentransfer-Arzneimttel sind, die gentechnisch veranderte O gani smen enthalten
oder deren Wrkstoff ein biologisches Produkt nenschlichen oder tierischen Ursprungs
i st oder biol ogi sche Bestandteil e menschlichen oder tierischen Ursprungs enthélt

oder zu seiner Herstellung derartige Bestandteile erfordert, betragt die Frist 35
Tage. Bei xenogenen Zelltherapeutika gibt es keine zeitliche Begrenzung fur den
Genehmi gungszei t raum

(4) Zusatzliche Prifstellen im Geltungsbereich des Arzneinittel gesetzes darf der
Sponsor nur dann in die klinische Prifung ei nbezi ehen, wenn di e zustandi ge Ethi k-
Konmmi ssion, die die klinische Prifung zusti mmend bewertet hat, die Einbeziehung der
jeweiligen zusatzlichen Prifstelle zusti mend bewertet. Dem Antrag auf Erteilung

der zustimenden Bewertung sind die auf die zusatzlichen Prifstell en bezogenen
Angaben nach 8 7 Abs. 2 Nr. 5 und 8, Abs. 3 Nr. 4, 6 bis 8, 13, 14, 16 und 18

bei zuf tgen. Jede Et hi k- Kommi ssion, die nach Landesrecht fir einen Prifer zustéandig
ist, der in einer zusatzlichen Prifstelle fur die Durchfihrung der klinischen Prifung
verantwortlich ist, erhédlt eine Kopie des urspringlichen Antrags und der Unterl agen
auf zustimende Bewertung der klinischen Prifung, der zusti nmenden Bewertung der

in Satz 1 genannten Ethik-Konmi ssion und des Antrags auf zusti nmende Bewertung der

Ei nbezi ehung der zuséatzlichen Prifstelle. Die federfihrende Ethik-Konmm ssion setzt
sich mt ihr ins Benehnen. Die zustimende Bewertung gilt als erteilt, wenn die

f eder f ihrende Et hi k- Kommi ssi on dem Sponsor nicht innerhalb von 30 Tagen nach Ei ngang
des ordnungsgenafRen Antrags begriindete Bedenken Ubernittelt. Di e federfuhrende Ethik-
Kommi ssion unterrichtet die zustandi ge Bundesoberbehérde Uber die Bewertung.

§ 11 MaRnahmen zum Schutz vor unmttel barer Gefahr

(1) Unbeschadet des § 10 treffen der Sponsor und der Prifer unverzuglich alle gebotenen
MaBnahmen zum Schutz der betroffenen Personen vor unmittel barer Gefahr, wenn neue
Urst &nde di e Sicherheit der betroffenen Personen beeintréachtigen kdénnen

(2) Bei klinischen Prifungen nmit Arzneimtteln, die aus ei nem gentechnisch veranderten
Organi smus oder ei ner Konbi nation von gentechni sch veranderten O gani smen best ehen
oder solche enthalten, treffen der Sponsor und der Prifer unbeschadet des § 10 alle
gebot enen Mallnahmen zum Schut z der Gesundheit nicht betroffener Personen und der
Unnel t .

Abschnitt 4
Dokunent ati ons- und Mtteilungspflichten, Datenbanken,
| nspekti onen

8 12 Anzei ge-, Dokunentations- und Mtteilungspflichten des Prifers

(1) Der Prufer fugt seiner Anzeige nach § 67 des Arzneinittel gesetzes bei der
zust andi gen Behorde fur jede von i hm durchgefihrte klinische Priufung die fol genden
Angaben bei

1. Name, Anschrift und Berufsbezei chnung des zur Anzeige verpflichteten Prifers,

2. Bezei chnung der zust&andi gen Bundesober behdrde sowi e Datum der erteilten
Genehmi gung und, sofern zutreffend, Daten von Genehni gungen nachtré&glicher
Anderungen nach § 10 Abs. 1,

3. Bezei chnung und Anschrift der nach § 42 Abs. 1 Satz 1 oder 2 des
Arzneim ttel gesetzes zustandi gen Ethi k- Konmi ssion sowi e Datum i hrer zusti nmenden
Bewertung und, sofern zutreffend, Daten von Genehni gungen nachtré&glicher
Anderungen nach § 10 Abs. 1,
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4. Bezei chnung und Anschrift der fir den Prifer und die Prifstell e zustéandi gen
betei | i gt en Ethi k- Komr ssion sowi e Datum i hrer di esbeziigli chen Bewertung,

5. Eudr aCT- Nummer des Pruf pl ans,

Name oder Firma und Anschrift des Sponsors und, sofern zutreffend, seines in der
Eur opéi schen Uni on oder in einem Vertragsstaat des Abkonmens lber den Européi schen
W rtschaftsraum ni eder gel assenen Vertreters,

Name und Anschrift des Leiters der klinischen Prifung sow e des Haupt prifers,

Name und Anschrift der Prifl aboratorien und anderer Einrichtungen, die vom Prifer
ei ngebunden wor den si nd,

9. vol | standi ger Titel des Prufplans einschliefllich Prifplancode und Zi el set zung,
10. zu prufendes Anwendungsgebi et,

11. Art der klinischen Prifung und ihrer Durchfihrung, einschliefllich Angaben zu den
besonderen Merknal en betrof fener Personen, auf die die besonderen Voraussetzungen
nach § 41 des Arzneinittel gesetzes Anwendung fi nden

12. geplanter Beginn und voraussichtliche Dauer

13. Bezeichnung, Stéarke, Darreichungsform arzneilich wi rksame Bestandteile und Art
der Anwendung des Prif prépar at es,

14. Information, ob Regelungen des Bet dubungsmittelrechts, des Gentechnikrechts
oder des Strahl enschut zrechts zu beachten sind oder es sich umein somati sches
Gent her apeut i kum oder Gendi agnosti kum handel t,

15. Anzahl und Art der mtgefuhrten Verglei chspréparate.

(2) Der Prufer unterrichtet die zustandi ge Behtérde innerhalb von 90 Tagen uber die
Beendi gung der klinischen Prifung. Wirde die klinische Priafung durch den Sponsor
abgebrochen oder unterbrochen, erfolgt die Unterrichtung i nnerhalb von 15 Tagen unter
Angabe der Grinde fir den Abbruch oder die Unterbrechung.

(3) Der Prifer kann dem Sponsor di e Durchfihrung der Anzei ge bei der zustandi gen
Behorde dbertragen und hat dies zu dokunentieren.

(4) Der Prufer hat den Sponsor unverziglich Uber das Auftreten eines schwerw egenden
unerwinscht en Erei gni sses, ausgenommen Erei gni sse, Uber die laut Prifplan oder
Priaferinformati on nicht unverziglich berichtet werden nuss, zu unterrichten und i hm
anschl i eBend ei nen ausfihrlichen schriftlichen Bericht zu Ubernitteln. Personenbezogene
Daten sind vor ihrer Ubernittlung unter Verwendung des ldentifizierungscodes der

bet rof fenen Person zu pseudonymi si eren

(5) Uber unerwiinschte Ereignisse und unerwartete klinisch-diagnostische Befunde, die
imPrifplan far die Bewertung der klinischen Prifung als entschei dend bezei chnet sind,
unterrichtet der Priufer den Sponsor innerhalb der im Prifplan angegebenen Fristen
Absatz 1 Satz 2 gilt entsprechend.

(6) ImFall des Todes einer betroffenen Person Ubermittelt der Prifer der zustandi gen
Et hi k- Konmi ssion, bei multizentrischen Studi en auch der beteiligten Ethik-Komm ssion
der zust &ndi gen Bundesober behtérde sowi e dem Sponsor alle fur die Erfillung ihrer

Auf gaben erforderlichen zuséatzlichen Auskinfte. Personenbezogene Daten sind vor ihrer
Ubermittlung unter Verwendung des |dentifizierungscodes der betroffenen Person zu
pseudonymi si eren

(7) Bei klinischen Prifungen mt Arzneimtteln, die aus ei nem gentechnisch veranderten
Organi snus oder ei ner Konbi nation von gentechni sch veranderten O gani smen best ehen oder
sol che enthalten, hat der Prifer den Sponsor unverziglich tUber Beobachtungen von in der
Ri si kobewertung ni cht vorgesehenen etwai gen schadli chen Auswi rkungen auf di e Gesundheit
ni cht betrof fener Personen und die Unmwelt zu unterrichten

8§ 13 Dokunentations- und Mtteilungspflichten des Sponsors

(1) Der Sponsor hat alle ihmvon den Prifern mitgeteilten unerwinschten Ereignisse
ausfuhrlich zu dokunenti eren. Di ese Aufzei chnungen werden der zust&ndi gen
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Bundesober behérde und den zust &ndi gen Behtérden anderer Mtgliedstaaten der Européi schen
Uni on und anderer Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Européi schen Wrtschaftsraum

i n deren Hohei tsgebiet die klinische Prifung durchgefihrt wird, auf Anforderung
tbernmittelt. Personenbezogene Daten sind vor ihrer Ubermittlung unter Verwendung des

I dentifizierungscodes der betroffenen Person zu pseudonymi si eren

(2) Der Sponsor hat Uber jeden i hm bekannt gewordenen Verdachtsfall einer unerwarteten
schwer wi egenden Nebenwi r kung unver zigl i ch, spéatestens aber innerhalb von 15 Tagen

nach Bekanntwerden, die zustandi ge Ethi k-Komi ssion, die zustandi ge Bundesober behorde
und di e zust andi gen Behdrden anderer M tgliedstaaten der Europai schen Union und
anderer Vertragsstaaten des Abkomens lber den Europdi schen Wrtschaftsraum in deren
Hohei t sgebi et die klinische Prifung durchgefihrt wird, sowie die an der klinischen
Priufung beteiligten Prifer zu unterrichten. Personenbezogene Daten sind vor ihrer
Ubermttlung unter Verwendung des Identifizierungscodes der betroffenen Person zu
pseudonymi si eren

(3) Der Sponsor hat bei jedemihm bekannt gewordenen Verdachtsfall einer unerwarteten
schwer wi egenden Nebenw rkung, die zu einem Todesfall gefuhrt hat oder |ebensbedrohlich
i st, unverzuglich, spatestens aber innerhalb von sieben Tagen nach Bekanntwerden, der
zust andi gen Et hi k- Kommmi ssi on, der zust andi gen Bundesober behdrde und den zust &ndi gen
Behdrden anderer Mtgliedstaaten der Europai schen Union und anderer Vertragsstaaten des
Abkomrens Uber den Europdai schen Wrtschaftsraum in deren Hoheitsgebiet die klinische
Prif ung durchgefihrt wird, sowie den an der Prifung beteiligten Prifern alle fiur die
Bewertung wi chtigen Informationen und innerhalb von hdéchstens acht weiteren Tagen

die weiteren rel evanten Informationen zu Ubermittel n. Personenbezogene Daten sind vor
ihrer Ubermittlung unter Verwendung des Identifizierungscodes der betroffenen Person zu
pseudonymi si eren

(4) Der Sponsor unterrichtet unverzuglich, spatestens aber innerhalb von 15 Tagen

nach Bekanntwerden, die zustandi ge Bundesober behérde, die zustandi ge Ethi k- Kommi ssion
und di e zust andi gen Behdrden anderer M tgliedstaaten der Europai schen Union und

anderer Vertragsstaaten des Abkomens lber den Europdi schen Wrtschaftsraum in deren
Hohei t sgebi et die klinische Prifung durchgefihrt wird, (ber jeden Sachverhalt, der eine
erneut e Uberprifung der Nutzen-Ri siko-Bewertung des Priif praparates erfordert. Hierzu
gehéren i nsbesondere

1. Einzelfallberichte von erwarteten schwerw egenden Nebenw rkungen nit einem
unerwart et en Ausgang,

2. eine Erhdhung der Haufigkeit erwarteter schwerw egender Nebenw rkungen, die als
kl i ni sch rel evant bewertet wird,

3. Verdachtsfélle schwerw egender unerwarteter Nebenw rkungen, die sich ereigneten,
nachdem di e betroffene Person die klinische Prifung bereits beendet hat,

4. FEreignisse imZusanenhang mnmit der Studiendurchfihrung oder der Entwi cklung
des Pruf praparates, die nbglicherweise die Sicherheit der betroffenen Personen
beei ntréachti gen kdnnen.

(5) Sofern MaBnahnen nach § 11 ergriffen werden, unterrichtet der Sponsor unverziglich
di e zust dndi ge Bundesober behdrde, die zustandi ge Behorde, die zustandi ge Ethi k-
Kommi ssi on und di e zust @ndi gen Behdrden anderer Mtgliedstaaten der Europai schen Union
und anderer Vertragsstaaten des Abkonmens Uber den Européi schen Wrtschaftsraum in
deren Hohei t sgebi et die klinische Prifung durchgefihrt wird, Uber diese sowie die sie
ausl 6senden Unst &nde.

(6) Der Sponsor hat der zustandi gen Ethi k- Konmi ssion, der zustéandi gen Bundesober behor de
und den zust andi gen Behdrden anderer M tgliedstaaten der Europai schen Union und

anderer Vertragsstaaten des Abkomens uber den Europdi schen Wrtschaftsraum in deren
Hohei t sgebi et die klinische Prifung durchgefihrt wi rd, widhrend der Dauer der Prifung
einmal j&hrlich oder auf Verlangen eine Liste aller wihrend der Priufung aufgetretenen
Verdacht sféll e schwerw egender Nebenw rkungen sow e einen Bericht dber die Sicherheit
der betroffenen Personen vorzul egen.
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(7) Erhalt der Sponsor bei klinischen Prifungen mit Arzneimitteln, die aus ei nem

gent echni sch veré&nderten O gani smus oder ei ner Konbination von gentechni sch verénderten
Organi smen best ehen oder sol che enthalten, neue Informationen Uber Gefahren fir die
Gesundheit nicht betroffener Personen und die Umwelt, hat er diese der zustandigen
Bundesober behtr de unverziglich mtzuteilen.

(8) Der Sponsor unterrichtet die zustandi ge Behorde, die zustandi ge Bundesober behorde,
di e zust andi ge Et hi k- Konmi ssi on und di e zust dndi gen Behoérden anderer Mtgliedstaaten
der Europai schen Union und anderer Vertragsstaaten des Abkonmens (Uber den Européai schen
Wrtschaftsraum in deren Hoheitsgebiet die klinische Prifung durchgefihrt wrd,

i nnerhal b von 90 Tagen uber di e Beendi gung der klinischen Prifung. Wirde die klinische
Prif ung durch den Sponsor abgebrochen oder unterbrochen, erfolgt die Unterrichtung

i nnerhal b von 15 Tagen unter Angabe der G inde fur den Abbruch oder die Unterbrechung.

(9) Der Sponsor Ubermittelt der zustandi gen Bundesober behdrde und der zust&ndi gen
Et hi k- Konmi ssi on i nnerhal b ei nes Jahres nach Beendi gung der klinischen Prifung

ei ne Zusanmenfassung des Berichts Uber die klinische Prifung, der alle wesentlichen
Er gebni sse der klinischen Prifung abdeckt.

(10) Der Sponsor stellt sicher, dass die wesentlichen Unterlagen der klinischen
Prifung einschlieBlich der Prifbdgen nach der Beendi gung oder dem Abbruch der Prifung
m ndestens zehn Jahre aufbewahrt werden. Andere Vorschriften zur Aufbewahrung von
medi zi ni schen Unt erl agen bl ei ben unber thrt.

8 14 Mtteilungspflichten der zustandi gen Bundesober behorde

(1) Die zustéandi ge Bundesoberbehorde unterrichtet die fir die Uberwachung zustandi gen
Behdr den, die zustéandi ge Ethi k- Komi ssion sowi e di e Komi ssi on der Européi schen

Genei nschaften unverziglich und unter Angabe von G inden uUber di e Anordnung von

Abhi | f emaRnahnen nach § 42a Abs. 5 des Arzneinittel gesetzes.

(2) Die zustandi ge Bundesoberbehorde ubernittelt der fur die Uberwachung jeweils
zust andi gen Behorde auf Ersuchen alle hierfir benétigten Unterlagen

(3) Die zustéandi ge Bundesoberbehdrde Ubermittelt Angaben an die bei der Européischen
Arzneinittel - Agentur eingerichtete Europai sche Datenbank fur klinische Priufungen
( Eudr aCT- Dat enbank), i nsbesondere

1. Angaben zum Antrag auf Genehm gung der klinischen Prifung durch di e zustandige
Bundesober behor de,

2. Angaben zum Antrag auf zusti mmrende Bewertung der klinischen Prifung durch die
zust andi ge Et hi k- Konmi ssi on

3. Anderungen des Antrags auf Genehmi gung der klinischen Prifung nach § 9 Abs. 2 Satz
21
nacht r &gl i che Anderungen nach § 10,
Beendi gung der Kl i ni schen Prifung,

Angaben Uber durchgefiihrte Inspektionen zur Uberpriifung der Ubereinstimung nit der
Guten Klinischen Praxis.

Per sonenbezogene Daten werden nicht Ubermttelt.

(4) Auf Anfrage der zustandi gen Behtérden anderer Mtgliedstaaten der Europai schen Union
und anderer Vertragsstaaten des Abkonmens Uber den Européi schen Wrtschaftsraum der
Eur opéi schen Arzneimttel - Agentur oder der Europdi schen Komm ssion Ubermittelt die

zust andi ge Bundesober behérde die I nformati onen nach Absatz 3, die noch nicht in die
Eudr aCT- Dat enbank ei ngegeben wurden. Personenbezogene Daten werden nicht GUbermttelt.

(5) Di e zustéandi ge Bundesoberbehérde Ubernmittelt Angaben zu allen Verdachtsfallen
unerwarteter schwerw egender Nebenwirkungen eines Prif préparates unverziglich an die
bei der Europaischen Arzneimittel -Agentur eingerichtete Eudravigil anz- Dat enbank

(6) Bei klinischen Prifungen von Arzneimtteln, die aus ei nem gentechni sch veranderten
Organi snmus oder ei ner Konbi nation von gentechni sch veranderten O gani smen best ehen oder
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sol che enthalten, unterrichtet die zustéandi ge Bundesoberbehtrde die Offentlichkeit
uber den hinreichenden Verdacht einer Gefahr fur die Gesundheit Dritter oder fur die
Unvelt in ihrem Wrkungsgeflige einschlieBlich der zu treffenden Vorsicht snaRnahnmen
Wrd in den Fallen des Satzes 1 genmdl3 § 42a des Arzneinittel gesetzes di e Genehni gung
zur ickgenomren oder wi derrufen, das befristete Ruhen der Genehm gung oder eine
Anderung der Bedi ngungen fir die klinische Priifung angeordnet und ist di ese MaBnahme
unanf echt bar gewor den oder sofort vollziehbar, so soll die Offentlichkeit auch

hi erdber unterrichtet werden. Die 88 17a und 28a Abs. 2 Satz 2 und 3, Abs. 3 und 4 des
Gent echni kgeset zes in der Fassung der Bekannt machung vom 16. Dezenber 1993 (BGBI. |
S. 2066), das zuletzt durch Artikel 1 des Cesetzes vom 17. Mirz 2006 (BGBlI. | S. 534)
gedndert worden ist, gelten entsprechend.

§ 15 | nspektionen

(1) Inspektionen i m Rahnmen der Uberwachung | auf ender oder bereits abgeschl ossener
kl'ini scher Prifungen werden nach § 64 Abs. 1 des Arzneimttel gesetzes durch die

zust &ndi ge Behorde durchgefihrt. |nspektionen zur Uberprifung der Ubereinstimung mit
den Angaben aus den Unterlagen nach 8 7 oder 8§ 10 oder mt den Unterlagen nach § 22
Abs. 2 Nr. 3 des Arzneimttel gesetzes werden durch di e zustandi ge Bundesoberbehorde
dur chgef Ghrt.

(2) Die Inspektionen erfolgen i mNamen der Européi schen Geneinschaft. |hre Ergebnisse
wer den von den anderen Mtgliedstaaten der Europai schen Union anerkannt. Die zustandige
Behor de oder Bundesober behtrde kann di e zust andi gen Behdrden anderer M tgliedstaaten
um Unt er st it zung bei der Durchfihrung von I nspektionen bitten und ihrerseits be

von di esen Behdrden initiierten Inspektionen Unterstitzung |eisten. Absatz 1 gilt

ent sprechend.

(3) Vorbehaltlich der zw schen der Européischen Union und Drittl &andern getroffenen

Ver ei nbarungen kann di e zust dndi ge Bundesober behdrde ei nen mit G Gnden versehenen
Antrag an di e Europai sche Kommi ssion richten, nit demin einemDrittland um ei ne

I nspektion der Priufstelle, der Einrichtungen des Sponsors oder der Einrichtungen des
Herstellers gebeten wird. Betrifft die Inspektion ein Arzneinittel, fir das ein Antrag
auf Zul assung bei der zustandi gen Bundesober behtérde gestellt wurde, kann diese die

I nspektion in demDrittland in ei gener Zustandi gkeit durchfihren

(4) Betrifft die Inspektion ein Arzneimttel, fidr das ein Antrag auf Zul assung nach

den Verfahren der Verordnung (EG Nr. 726/2004 des Europai schen Parlanents und des
Rates vom 31. Mirz 2004 zur Festl egung von CGenei nschaftsverfahren fiur di e Genehmi gung
und Uberwachung von Human- und Tierarzneimtteln und zur Errichtung einer Europaischen
Arzneinmittel -Agentur (ABl. EU Nr. L 136 S. 1) gestellt wurde, so unterliegt sie der
Koor di ni erung durch di e Europai sche Arzneinmittel -Agentur; sie wird durch die zustandige
Bundesober beht6rde unter Bericksichtigung der von der Europai schen Arzneinittel - Agentur
fest gel egt en Verfahren durchgefihrt.

(5) Eine erneute Inspektion ist durchzufdhren, wenn sie von der Européi schen Komi ssion
auf Ersuchen eines anderen von der klinischen Prifung betroffenen Mtgliedstaats oder
der Europai schen Arzneimttel -Agentur aus dem Grund gefordert wird, dass sich be

der Uberprufung der Einhaltung der Guten Klinischen Praxis Unterschiede zwi schen den
einzel nen Mtgliedstaaten der Europai schen Union gezei gt haben

(6) Die von der zustandi gen Behdrde durchgefihrte I nspektion ist nach schriftlich
fest gel egt em Verfahren und nach ei nemim Voraus festgel egten Pl an durchzuf tthren

(7) Uber das Ergebnis der Inspektion ist zeitnah ein Inspektionsbericht anzufertigen
in demalle wesentlichen Feststellungen der |nspektion, insbesondere Mangel und

Beanst andungen auf zunehmen sind. ImFall einer Inspektion nach 8§ 64 Abs. 1 des
Arzneinittel gesetzes sind i mlnspektionsbericht zusatzlich Anordnungen zur Abstellung
der festgestellten Mangel und Beanst andungen aufzunehnen. Der von der zustandi gen
Behtrde erstellte | nspektionsbericht wird der inspizierten Einrichtung und dem
Sponsor mit der Aufforderung zur Abstellung der Mingel und Beanstandungen Ubermttelt,
wobei der Schutz vertraulicher Angaben sicherzustellen ist. Die zustéandi ge Behorde
Ubermttelt der zustandi gen Bundesoberbehtérde die nach § 14 Abs. 3 Nr. 6 fir die
Ubermittlung an di e EudraCT- Dat enbank notwendi gen Angaben lber durchgefiihrte
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I nspektionen. Ergibt die Inspektion, dass die Eignung des fur die Durchfihrung der
kli ni schen Prifung in einer Prifstelle verantwortlichen Prifers oder die Ei gnung

der Prufstelle nicht gegeben sind, wird der |nspektionsbericht der fur diesen Prifer
zust andi gen Et hi k- Konmi ssi on, bei multizentrischen klinischen Prifungen auch der

f eder f ihrenden Et hi k- Kommi ssion, zur Verfigung gestellt. Auf begrindetes Ersuchen wrd
der I nspektionsbericht auch der Européischen Arzneinittel - Agentur und den zust andi gen
Behdrden anderer M tgliedstaaten der Europai schen Union zur Verfigung gestellt.

Di e Bewertung der vom Sponsor Ubermittelten Antwort zur Abstellung der Mangel und
Beanst andungen obli egt der zust&andi gen Behdrde nach ei nem f est gel egt en Verfahren.

(8) Bei Gefahr im Verzug ordnet die zustandi ge Behorde die sofortige Unterbrechung der

Prifung an und Ubermttelt di ese Anordnung unverziglich dem Sponsor und der zustandi gen
Bundesober behdérde. Di e zustandi ge Bundesoberbehdrde pruft die Einleitung von MaBnahnen

nach § 42a des Arzneinittel gesetzes und infornmiert die zustéandi gen Behodrden Uber

die von ihr ergriffenen MaBnahnen. Di e zust andi ge Behdérde kann, soweit erforderlich

wei tere MalBnahnmen nach § 69 des Arzneinittel gesetzes in eigener Zustandi gkeit

ergreifen.

(9) Die zustéandi ge Behtrde sowi e di e zust andi ge Bundesober behérde missen uUber

ei n unfassend gepl antes und korrekt gefihrtes Qualitatssicherungssystem verfiigen

das zum ndest di e O ganisationsstrukturen, Verantwortlichkeiten und Verfahren

bei nhal tet. Das Qualit&tssicherungssystemist vollstandig zu dokunentieren und

sei ne Funktionstichtigkeit zu Uberwachen. Das fur die Durchfihrung der |nspektionen
verantwortliche Personal muss in ausrei chender Zahl zur Verfigung stehen und fur

sei ne Aufgaben qualifiziert sowi e unabhdngig und frei von komerziellen, finanziellen
oder anderen Zwangen sein, die seine Entschei dung beei nfl ussen kénnen. Den nit der
Uber wachung beauftragten Personen soll Gel egenheit gegeben werden, regel maRig an
fachlichen Fortbil dungsveranstal tungen teil zunehnmen. Die Qualifikation des Personals
i st zu uber praf en.

Abschnitt 5
Uber gangs- und Schl ussbesti nmungen

§ 16 Ordnungswi dri gkeiten
O dnungswidrig imSinne des § 97 Abs. 2 Nr. 31 des Arzneinmittel gesetzes handelt, wer
vorséatzlich oder fahrlassig

1. entgegen 8§ 12 Abs. 4 Satz 1 oder Abs. 7 oder 8§ 13 Abs. 2 Satz 1 eine Unterrichtung
nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig vornimmt,

2. entgegen § 13 Abs. 3 Satz 1 eine Information nicht, nicht richtig, nicht
vol | standi g oder nicht rechtzeitig Ubermttelt,

3. entgegen 8§ 13 Abs. 6 eine Liste oder einen Bericht nicht, nicht richtig, nicht
vol I standi g oder nicht rechtzeitig vorlegt oder

4. entgegen 8 13 Abs. 7 eine Mtteilung nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder
ni cht rechtzeitig nmacht.

§ 17 Uber gangsbesti nmungen

Far klinische Prifungen von Arzneinmitteln, fir die vor dem 6. August 2004 di e nach

§ 40 Abs. 1 Satz 2 des Arzneimttel gesetzes in der bis zum 6. August 2004 gel tenden
Fassung erforderlichen Unterl agen der fir den Leiter der klinischen Prifung zust&ndi gen
Et hi k- Konmi ssi on vorgel egt worden sind, finden die Vorschriften dieser Verordnung kei ne
Anwendung.

§ 18 Inkrafttreten
Die Verordnung tritt am zweiten Tage nach der Verkindung in Kraft.
Schl ussf or nel
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Der Bundesrat hat zugestimt.
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