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§ 14 GCP-V — Mitteilungspflichten der zustandigen Bundesoberbehdrde

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

(1) Die zustandige Bundesoberbehérde unterrichtet die fir die Uberwachung zustandigen Behorden, die
zustandige Ethik-Kommission sowie die Européaische Kommission unverziglich und unter Angabe von
Grunden Uber die Anordnung von Abhilfemalinahmen nach § 42a Abs. 5 des Arzneimittelgesetzes.

(2) Die zustandige Bundesoberbehérde tibermittelt der fiir die Uberwachung jeweils zustandigen Behoérde
auf Ersuchen alle hierfir bengtigten Unterlagen.

(3) Die zusténdige Bundesoberbehérde tbermittelt Angaben an die bei der Européischen
Arzneimittel-Agentur eingerichtete Europaische Datenbank fiur klinische Prifungen
(EudraCT-Datenbank), insbesondere

1. Angaben zum Antrag auf Genehmigung der klinischen Prifung durch die zusténdige
Bundesoberbehérde,

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

3. Anderungen des Antrags auf Genehmigung der klinischen Priifung nach § 9 Abs. 2 Satz 2,
4. nachtragliche Anderungen nach § 10,
5. Beendigung der klinischen Prifung,

6. Angaben uiber durchgefiihrte Inspektionen zur Uberpriifung der Ubereinstimmung mit der Guten
Klinischen Praxis,

7. Angaben Uber die Ergebnisse klinischer Priifungen.

Fir klinische Prufungen mit Arzneimitteln, die aus einem gentechnisch verénderten Organismus oder
einer Kombination von gentechnisch veréanderten Organismen bestehen oder solche enthalten, werden
die Angaben nach Satz 1 auch an das 6ffentlich zugangliche GMO-Register der Européischen
Kommission tbermittelt. Personenbezogene Daten werden an die Datenbank nur im Falle einer
klinischen Prufung mit Arzneimitteln, die aus einem gentechnisch veranderten Organismus oder einer
Kombination von gentechnisch verénderten Organismen bestehen oder solche enthalten, Gbermittelt,
soweit diese Daten fir die Abwehr von Gefahren fir die Gesundheit Dritter oder fur die Umwelt in ihrem
Wirkungsgefuge erforderlich sind.

(4) Auf Anfrage der zustéandigen Behorden anderer Mitgliedstaaten der Européischen Union und anderer
Vertragsstaaten des Abkommens tiber den Europaischen Wirtschaftsraum, der Europaischen
Arzneimittel-Agentur oder der Europaischen Kommission tUbermittelt die zustéandige Bundesoberbehérde
die Informationen nach Absatz 3, die noch nicht in die EudraCT-Datenbank eingegeben wurden.
Personenbezogene Daten werden nicht Gbermittelt.

(5) Die zusténdige Bundesoberbehérde tbermittelt Angaben zu allen Verdachtsfallen unerwarteter
schwerwiegender Nebenwirkungen eines Prufpraparates unverziglich an die bei der Europaischen
Arzneimittel-Agentur eingerichtete Eudravigilanz-Datenbank.

(6) Bei klinischen Priifungen von Arzneimitteln, die aus einem gentechnisch veranderten Organismus
oder einer Kombination von gentechnisch veranderten Organismen bestehen oder solche enthalten,
unterrichtet die zustandige Bundesoberbehorde die Offentlichkeit tiber den hinreichenden Verdacht einer
Gefahr fur die Gesundheit Dritter oder fuir die Umwelt in ihrem Wirkungsgefuge einschlief3lich der zu
treffenden Vorsichtsmafl3nahmen. Wird in den Fallen des Satzes 1 gemal § 42a des
Arzneimittelgesetzes die Genehmigung zurlickgenommen oder widerrufen, das befristete Ruhen der
Genehmigung oder eine Anderung der Bedingungen fiir die klinische Priifung angeordnet und ist diese
MaRnahme unanfechtbar geworden oder sofort vollziehbar, so soll die Offentlichkeit auch hieriiber
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unterrichtet werden. Die 8§ 17a und 28a Abs. 2 Satz 2 und 3, Abs. 3 und 4 des Gentechnikgesetzes 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) geandert worden ist, gelten entsprechend.
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