nu:legal § 13 GCP-V

§ 13 GCP-V — Dokumentations- und Mitteilungspflichten des Sponsors

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

(1) Der Sponsor hat alle ihm von den Prifern mitgeteilten unerwiinschten Ereignisse ausfihrlich zu
dokumentieren. Diese Aufzeichnungen werden der zustandigen Bundesoberbehérde und den
zustandigen Behoérden anderer Mitgliedstaaten der Européischen Union und anderer Vertragsstaaten des
Abkommens uber den Europaischen Wirtschaftsraum, in deren Hoheitsgebiet die klinische Prifung
durchgefiihrt wird, auf Anforderung tibermittelt. Personenbezogene Daten sind vor ihrer Ubermittlung
unter Verwendung des Identifizierungscodes der betroffenen Person zu pseudonymisieren.

(2) Der Sponsor hat uber jeden ihm bekannt gewordenen Verdachtsfall einer unerwarteten
schwerwiegenden Nebenwirkung durch in dieser oder einer anderen klinischen Prifung des Sponsors
verwendete und denselben Wirkstoff enthaltende Priifpraparate unverziglich, spatestens aber innerhalb
von 15 Tagen nach Bekanntwerden, die zustandige Ethik-Kommission, die zusténdige
Bundesoberbehdrde und die zustédndigen Behdrden anderer Mitgliedstaaten der Europaischen Union und
anderer Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum, in deren
Hoheitsgebiet die klinische Prifung durchgefuhrt wird, sowie die an der klinischen Priifung beteiligten
Priifer zu unterrichten. Personenbezogene 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 Prifpraparate, die zu einem Todesfall gefuihrt hat oder
lebensbedrohlich ist, unverziiglich, spatestens aber innerhalb von sieben Tagen nach Bekanntwerden,
der zustandigen Ethik-Kommission, der zustandigen Bundesoberbehdrde und den zustandigen Behorden
anderer Mitgliedstaaten der Europaischen Union und anderer Vertragsstaaten des Abkommens tber den
Europaischen Wirtschaftsraum, in deren Hoheitsgebiet die klinische Priifung durchgefiihrt wird, sowie
den an der Priifung beteiligten Prifern alle fir die Bewertung wichtigen Informationen und innerhalb von
hochstens acht weiteren Tagen die weiteren relevanten Informationen zu tGbermitteln. Personenbezogene
Daten sind vor ihrer Ubermittlung unter Verwendung des Identifizierungscodes der betroffenen Person zu
pseudonymisieren.

(4) Der Sponsor unterrichtet unverziglich, spatestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden,
die zustandige Bundesoberbehdrde, die zustandige Ethik-Kommission und die zustandigen Behdrden
anderer Mitgliedstaaten der Europaischen Union und anderer Vertragsstaaten des Abkommens tber den
Europaischen Wirtschaftsraum, in deren Hoheitsgebiet die klinische Priifung durchgefiihrt wird, tber
jeden Sachverhalt, der eine erneute Uberpriifung der Nutzen-Risiko-Bewertung des Prufpraparates
erfordert. Hierzu gehdren insbesondere

1. Einzelfallberichte von erwarteten schwerwiegenden Nebenwirkungen mit einem unerwarteten

Ausgang,

2. eine Erhdhung der Haufigkeit erwarteter schwerwiegender Nebenwirkungen, die als klinisch

relevant bewertet wird,

3. Verdachtsfélle schwerwiegender unerwarteter Nebenwirkungen, die sich ereigneten, nachdem die

betroffene Person die klinische Priifung bereits beendet hat,

4. Ereignisse im Zusammenhang mit der Studiendurchfiihrung oder der Entwicklung des

Prufpraparates, die moglicherweise die Sicherheit der betroffenen Personen beeintrachtigen kénnen.
(5) Sofern Maznahmen nach § 11 ergriffen werden, unterrichtet der Sponsor unverziglich die zustandige
Bundesoberbehdrde, die zustandige Behorde, die zusténdige Ethik-Kommission und die zustandigen
Behorden anderer Mitgliedstaaten der Europaischen Union und anderer Vertragsstaaten des
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Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum, in deren Hoheitsgebiet die klinische Prifung
durchgefihrt wird, tber diese sowie die sie auslésenden Umstéande.

(6) Der Sponsor hat der zustandigen Ethik-Kommission, der zustandigen Bundesoberbehdrde und den
zustandigen Behorden anderer Mitgliedstaaten der Europédischen Union und anderer Vertragsstaaten des
Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum, in deren Hoheitsgebiet die klinische Prifung
durchgefiuhrt wird, wahrend der Dauer der Prufung einmal jahrlich oder auf Verlangen eine Liste aller
wahrend der Prufung aufgetretenen Verdachtsfalle schwerwiegender Nebenwirkungen sowie einen
Bericht Uber die Sicherheit der betroffenen Personen vorzulegen.

(7) Erhalt der Sponsor bei klinischen Prifungen mit Arzneimitteln, die aus einem gentechnisch
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 Bundesoberbehérde unverziiglich mitzuteilen.

(8) Der Sponsor unterrichtet die zustéandige Behorde, die zustandige Bundesoberbehorde, die zustandige
Ethik-Kommission und die zustdndigen Behdrden anderer Mitgliedstaaten der Europaischen Union und
anderer Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum, in deren
Hoheitsgebiet die klinische Prufung durchgefihrt wird, innerhalb von 90 Tagen tber die Beendigung der
klinischen Prifung. Wurde die klinische Prifung durch den Sponsor abgebrochen oder unterbrochen,
erfolgt die Unterrichtung innerhalb von 15 Tagen unter Angabe der Grunde fiir den Abbruch oder die
Unterbrechung.

(9) Der Sponsor tbermittelt der zustandigen Bundesoberbehdrde und der zustandigen Ethik-Kommission
innerhalb eines Jahres nach Beendigung der klinischen Prifung eine Zusammenfassung des Berichts
Uber die klinische Priifung, der alle wesentlichen Ergebnisse der klinischen Priifung abdeckt.

(9a) Sofern eine klinische Prifung mit Arzneimitteln durchgefiihrt wird, die aus einem gentechnisch
verédnderten Organismus oder einer Kombination von gentechnisch veranderten Organismen bestehen
oder solche enthalten, muss der Sponsor die zustandige Bundesoberbehdrde unmittelbar nach
Abschluss der klinischen Priifung Uber die Ergebnisse in Bezug auf die Gefahren fur 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 kdnnen.

(10) Der Sponsor stellt sicher, dass die wesentlichen Unterlagen der klinischen Prufung einschlie3lich der
Prufbégen nach der Beendigung oder dem Abbruch der Priifung mindestens zehn Jahre aufbewahrt
werden. Andere Vorschriften zur Aufbewahrung von medizinischen Unterlagen bleiben unberihrt.

Zitiervorschlag: 8 13 GCP-V

Quelle: Bundesamt fuir Justiz (Archivstand), abgerufen 02.07.2026
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