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8§ 12 GCP-V — Anzeige-, Dokumentations- und Mitteilungspflichten des
Prifers

GCP-Verordnung
Historische Fassung: Stand 10.06.2019 bis 27.01.2022. Dies ist nicht die aktuelle Fassung.

(1) Der Prifer fugt seiner Anzeige nach § 67 des Arzneimittelgesetzes bei der zustandigen Behorde fiir
jede von ihm durchgefuihrte klinische Prifung die folgenden Angaben bei:

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

2. Bezeichnung der zustandigen Bundesoberbehdrde sowie Datum der erteilten Genehmigung und,
sofern zutreffend, Daten von Genehmigungen nachtraglicher Anderungen nach § 10 Abs. 1,

3. Bezeichnung und Anschrift der nach § 42 Abs. 1 Satz 1 oder 2 des Arzneimittelgesetzes
zustandigen Ethik-Kommission sowie Datum ihrer zustimmenden Bewertung und, sofern zutreffend,
Daten von Genehmigungen nachtraglicher Anderungen nach § 10 Abs. 1,

4. Bezeichnung und Anschrift der fir den Prifer und die Prifstelle zustéandigen beteiligten
Ethik-Kommission sowie Datum ihrer diesbeztglichen Bewertung,

5. EudraCT-Nummer des Prifplans,

6. Name oder Firma und Anschrift des Sponsors und, sofern zutreffend, seines in der Europaischen
Union oder in einem Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum
niedergelassenen Vertreters,

7. Name und Anschrift des Leiters der klinischen Prifung,

8. Name und Anschrift der Priuflaboratorien und anderer Einrichtungen, die vom Prufer eingebunden
worden sind,

9. vollstandiger Titel des Prufplans einschlieBlich Prifplancode und Zielsetzung,

10. zu prufendes Anwendungsgebiet,

11. Art der klinischen Priifung und ihrer Durchfiihrung, einschlie3lich Angaben zu den besonderen
Merkmalen betroffener Personen, auf die die besonderen Voraussetzungen nach § 41 des
Arzneimittelgesetzes Anwendung finden,

12. geplanter Beginn und voraussichtliche Dauer,

13. Bezeichnung, Starke, Darreichungsform, arzneilich wirksame Bestandteile und Art der Anwendung
des Prifpraparates,

14. Information, ob Regelungen des Betaubungsmittelrechts, des Gentechnikrechts oder des
Strahlenschutzrechts zu beachten sind oder es sich um ein somatisches Gentherapeutikum oder
Gendiagnostikum handelt,
15. Anzahl und Art der mitgefiihrten Vergleichspraparate.
(2) Der Prufer unterrichtet die zustandige Behorde innerhalb von 90 Tagen tber die Beendigung der
klinischen Prufung. Wurde die klinische Prifung durch den Sponsor abgebrochen 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 Durchfiihrung der Anzeige bei der zustandigen Behorde Ubertragen
und hat dies zu dokumentieren.

(4) Der Prifer hat den Sponsor unverziglich tGber das Auftreten eines schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignisses, ausgenommen Ereignisse, Uber die laut Prifplan oder Priferinformation nicht unverziiglich
berichtet werden muss, zu unterrichten und ihm anschlielend einen ausfuhrlichen schriftlichen Bericht zu
tibermitteln. Personenbezogene Daten sind vor ihrer Ubermittlung unter Verwendung des
Identifizierungscodes der betroffenen Person zu pseudonymisieren.
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(5) Uber unerwiinschte Ereignisse und unerwartete klinisch-diagnostische Befunde, die im Priifplan fiir
die Bewertung der Kklinischen Priifung als entscheidend bezeichnet sind, unterrichtet der Prufer den
Sponsor innerhalb der im Priufplan angegebenen Fristen. Absatz 1 Satz 2 gilt entsprechend.

(6) Im Fall des Todes einer betroffenen Person tbermittelt der Prifer der zustandigen Ethik-Kommission,
bei multizentrischen Studien auch der beteiligten Ethik-Kommission, der zustandigen
Bundesoberbehdrde sowie dem Sponsor alle fur die Erfullung ihrer Aufgaben erforderlichen zusatzlichen
Auskunfte. Personenbezogene Daten sind vor ihrer Ubermittlung unter Verwendung des
Identifizierungscodes der betroffenen Person zu pseudonymisieren.

(7) Bei klinischen Prifungen mit Arzneimitteln, die aus einem gentechnisch verénderten Organismus oder
einer Kombination von gentechnisch veréanderten Organismen bestehen oder solche enthalten, hat der
Prufer den Sponsor unverziiglich tiber Beobachtungen von in der Risikobewertung nicht vorgesehenen
etwaigen schadlichen Auswirkungen auf die Gesundheit nicht betroffener Personen und die Umwelt zu
unterrichten.

Zitiervorschlag: § 12 GCP-V

Quelle: Bundesamt fuir Justiz (Archivstand), abgerufen 02.07.2026
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