nu:legal § 8 MedBVSV

§ 8 MedBVSV — Ausnahmen von der GCP-Verordnung

Medizinischer Bedarf Versorgungssicherstellungsverordnung
Historische Fassung: Stand 26.11.2022 bis 01.01.2024. Dies ist nicht die aktuelle Fassung.

(1) Die nach 8 77 AMG zusténdige Bundesoberbehdrde kann im Einzelfall Ausnahmen von den
Regelungen des 8§ 5 der GCP-Verordnung (GCP-V) Uber die Kennzeichnung von klinischen
Prufpraparaten gestatten, sofern Gegenstand der jeweiligen klinischen Prifung ein Arzneimittel zur
Vorbeugung, Diagnose oder Behandlung von COVID-19 ist.

(2) Abweichend von § 8 Absatz 5 GCP-V bewertet die federfiihrende Ethik-Kommission multizentrische
klinische Prufungen, die im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes in mehr als einer Prifstelle
durchgefihrt werden und die der Vorbeugung oder der Behandlung von COVID-19 dienen, ohne
Benehmen mit den beteiligten Ethik-Kommissionen.

(3) Abweichend von § 10 Absatz 3 Satz 1 GCP-V gilt eine Anderung einer von der zustéandigen
Bundesoberbehdrde genehmigten oder von der zustandigen Ethik-Kommission zustimmend bewerteten
klinischen Prufung nicht als genehmigt, wenn die zustéandige Bundesoberbehérde dem Sponsor innerhalb
von héchstens 20 Tagen nach Eingang des ordnungsgemafiien Anderungsantrags keine mit Griinden
versehenen Einwéande gegen die Anderung tibermittelt.
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