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"Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. | S. 3394), das zuletzt
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Zuletzt gedndert durch Art. 3 Gv. 17.12.2014 1 2222

FuBnote

(+++ Textnachweis Geltung ab: 6.6.1986 +++)
(+++ Zur Anwendung vgl. §§ 63j, 109 u. 141 +++)
(+++ Amtlicher Hinweis des Normgebers auf EG-Recht:
Umsetzung der
EURL 84/2010 (CELEX Nr.: 32010L0084)
EURL 62/2011 (CELEX Nr.: 32011L0062)
EURL 24/2011 (CELEX Nr.: 32011L0024) vgl. G v. 19.10.2012 I 2192 +++)

Das G wurde als Artikel 1 G v. 24.8.1976 | 2445 vom Bundestag mit Zustimmung des Bundesrates beschlossen.
Es ist mit Ausnahme d. § 78 gem. Art. 10 dieses G am 1.1.1978 in Kraft getreten.
Legalabklrzung: Eingef. durch Art. 1 Nr. 1 G v. 30.7.2004 1 2031 mWv 6.8.2004

Inhaltsuibersicht

Erster Abschnitt

Zweck des Gesetzes und Begriffsbestimmungen, Anwendungsbereich

§1 Zweck des Gesetzes

§2 Arzneimittelbegriff

§3 Stoffbegriff

§4 Sonstige Begriffsbestimmungen

§ 4a Ausnahmen vom Anwendungsbereich

§4b Sondervorschriften flr Arzneimittel fir neuartige Therapien
Zweiter Abschnitt

Anforderungen an die Arzneimittel

§5 Verbot bedenklicher Arzneimittel

§6 Ermachtigung zum Schutz der Gesundheit

§ ba Verbote von Arzneimitteln zu Dopingzwecken im Sport, Hinweispflichten
§7 Radioaktive und mit ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimittel
§8 Verbote zum Schutz vor Tauschung

§9 Der Verantwortliche fir das Inverkehrbringen

§10 Kennzeichnung

- Seite 1 von 146 -



Ein Service des Bundesministeriums der Justiz und flr Verbraucherschutz
in Zusammenarbeit mit der juris GmbH - www.juris.de

Schutz des Menschen bei der klinischen Prufung

§ 40 Allgemeine Voraussetzungen der klinischen Priifung

(1) Der Sponsor, der Prufer und alle weiteren an der klinischen Priifung beteiligten Personen haben bei der
Durchfiihrung der klinischen Prifung eines Arzneimittels bei Menschen die Anforderungen der guten klinischen
Praxis nach MaRgabe des Artikels 1 Abs. 3 der Richtlinie 2001/20/EG einzuhalten. Die klinische Priifung eines
Arzneimittels bei Menschen darf vom Sponsor nur begonnen werden, wenn die zustandige Ethik-Kommission
diese nach MaRgabe des § 42 Abs. 1 zustimmend bewertet und die zustandige Bundesoberbehdrde diese

nach MaRgabe des § 42 Abs. 2 genehmigt hat. Die klinische Prufung eines Arzneimittels darf bei Menschen nur
durchgeflhrt werden, wenn und solange

1. ein Sponsor oder ein Vertreter des Sponsors vorhanden ist, der seinen Sitz in einem Mitgliedstaat der
Europaischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen
Wirtschaftsraum hat,

2. die vorhersehbaren Risiken und Nachteile gegenuber dem Nutzen fur die Person, bei der sie durchgefihrt
werden soll (betroffene Person), und der voraussichtlichen Bedeutung des Arzneimittels fur die Heilkunde
arztlich vertretbar sind,

2a. nach dem Stand der Wissenschaft im Verhaltnis zum Zweck der klinischen Prifung eines Arzneimittels, das
aus einem gentechnisch veranderten Organismus oder einer Kombination von gentechnisch veranderten
Organismen besteht oder solche enthalt, unvertretbare schadliche Auswirkungen auf

a) die Gesundheit Dritter und
b) die Umwelt
nicht zu erwarten sind,

3.  die betroffene Person

a) volljahrig und in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prifung zu erkennen
und ihren Willen hiernach auszurichten,

b) nach Absatz 2 Satz 1 aufgeklart worden ist und schriftlich eingewilligt hat, soweit in Absatz 4 oderin §
41 nichts Abweichendes bestimmt ist und

¢) nach Absatz 2a Satz 1 und 2 informiert worden ist und schriftlich eingewilligt hat; die Einwilligung
muss sich ausdrucklich auch auf die Erhebung und Verarbeitung von Angaben Uber die Gesundheit
beziehen,

die betroffene Person nicht auf gerichtliche oder behérdliche Anordnung in einer Anstalt untergebracht ist,

sie in einer geeigneten Einrichtung von einem angemessen qualifizierten Priifer verantwortlich
durchgefiihrt wird und die Priifung von einem Priifer mit mindestens zweijahriger Erfahrung in der
klinischen Priifung von Arzneimitteln geleitet wird,

6. eine dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechende pharmakologisch-
toxikologische Priifung des Arzneimittels durchgeflhrt worden ist,

7.  jeder Prufer durch einen flr die pharmakologisch-toxikologische Prifung verantwortlichen Wissenschaftler
Uber deren Ergebnisse und die voraussichtlich mit der klinischen Prifung verbundenen Risiken informiert
worden ist,

8.  fiir den Fall, dass bei der Durchfihrung der klinischen Prifung ein Mensch getétet oder der Kérper oder die
Gesundheit eines Menschen verletzt wird, eine Versicherung nach MaRBgabe des Absatzes 3 besteht, die
auch Leistungen gewahrt, wenn kein anderer fir den Schaden haftet, und

9. flr die medizinische Versorgung der betroffenen Person ein Arzt oder bei zahnmedizinischer Behandlung
ein Zahnarzt verantwortlich ist.

Kann die betroffene Person nicht schreiben, so kann in Ausnahmefallen statt der in Satz 3 Nummer 3 Buchstabe
b und c geforderten schriftlichen Einwilligung eine mandliche Einwilligung in Anwesenheit von mindestens
einem Zeugen, der auch bei der Information der betroffenen Person einbezogen war, erteilt werden. Der Zeuge
darf keine bei der Prufstelle beschaftigte Person und kein Mitglied der Prifgruppe sein. Die mindlich erteilte
Einwilligung ist schriftlich zu dokumentieren, zu datieren und von dem Zeugen zu unterschreiben.

(1a) Der Prlfer bestimmt angemessen qualifizierte Mitglieder der Prifgruppe. Er hat sie anzuleiten und zu
Uberwachen sowie ihnen die fur ihre Tatigkeit im Rahmen der Durchflihrung der klinischen Priifung erforderlichen
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Informationen, insbesondere den Prifplan und die Priferinformation, zur Verfigung zu stellen. Der Priifer hat
mindestens einen Stellvertreter mit vergleichbarer Qualifikation zu benennen.

(1b) Einer Versicherung nach Absatz 1 Satz 3 Nummer 8 bedarf es nicht bei klinischen Prifungen mit
zugelassenen Arzneimitteln, wenn die Anwendung gemaR den in der Zulassung festgelegten Angaben erfolgt und
Risiken und Belastungen durch zusatzliche Untersuchungen oder durch den Therapievergleich gering sind und
soweit eine anderweitige Versicherung fur Prifer und Sponsor besteht.

(2) Die betroffene Person ist durch einen Prifer, der Arzt oder, bei zahnmedizinischer Prifung, Zahnarzt ist,
oder durch ein Mitglied der Prufgruppe, das Arzt oder, bei zahnmedizinischer Prafung, Zahnarzt ist, iber Wesen,
Bedeutung, Risiken und Tragweite der klinischen Prafung sowie Uber ihr Recht aufzuklaren, die Teilnahme

an der klinischen Prufung jederzeit zu beenden; ihr ist eine allgemein verstandliche Aufklarungsunterlage
auszuhandigen. Der betroffenen Person ist ferner Gelegenheit zu einem Beratungsgesprach mit einem Prufer
oder einem Mitglied der Prifgruppe, das Arzt oder, bei zahnmedizinischer Prifung, Zahnarzt ist, Gber die
sonstigen Bedingungen der Durchfuhrung der klinischen Prafung zu geben. Eine nach Absatz 1 Satz 3 Nummer
3 Buchstabe b erklarte Einwilligung in die Teilnahme an einer klinischen Prafung kann jederzeit gegenlber

dem Prufer oder einem Mitglied der Prifgruppe schriftlich oder mindlich widerrufen werden, ohne dass der
betroffenen Person dadurch Nachteile entstehen dirfen.

(2a) Die betroffene Person ist Gber Zweck und Umfang der Erhebung und Verwendung personenbezogener
Daten, insbesondere von Gesundheitsdaten zu informieren. Sie ist insbesondere darlber zu informieren, dass

1. die erhobenen Daten soweit erforderlich

a) zur Einsichtnahme durch die Uberwachungsbehérde oder Beauftragte des Sponsors zur Uberpriifung der
ordnungsgemalien Durchfihrung der klinischen Prifung bereitgehalten werden,

b) pseudonymisiert an den Sponsor oder eine von diesem beauftragte Stelle zum Zwecke der
wissenschaftlichen Auswertung weitergegeben werden,

c) im Falle eines Antrags auf Zulassung pseudonymisiert an den Antragsteller und die fir die Zulassung
zustandige Behorde weitergegeben werden,

d) im Falle unerwilnschter Ereignisse des zu prufenden Arzneimittels pseudonymisiert an den Sponsor und
die zustandige Bundesoberbehdérde sowie von dieser an die Europaische Datenbank weitergegeben
werden,

die Einwilligung nach Absatz 1 Satz 3 Nr. 3 Buchstabe ¢ unwiderruflich ist,

im Falle eines Widerrufs der nach Absatz 1 Satz 3 Nr. 3 Buchstabe b erklarten Einwilligung die gespeicherten
Daten weiterhin verwendet werden durfen, soweit dies erforderlich ist, um

a) Wirkungen des zu prifenden Arzneimittels festzustellen,
b) sicherzustellen, dass schutzwirdige Interessen der betroffenen Person nicht beeintrachtigt werden,
¢) der Pflicht zur Vorlage vollstandiger Zulassungsunterlagen zu geniigen,

4. die Daten bei den genannten Stellen fiir die auf Grund des § 42 Abs. 3 bestimmten Fristen gespeichert
werden.

Im Falle eines Widerrufs der nach Absatz 1 Satz 3 Nr. 3 Buchstabe b erklarten Einwilligung haben die
verantwortlichen Stellen unverzuglich zu prifen, inwieweit die gespeicherten Daten fur die in Satz 2 Nr. 3
genannten Zwecke noch erforderlich sein kdnnen. Nicht mehr benétigte Daten sind unverzlglich zu lIdschen. Im
Ubrigen sind die erhobenen personenbezogenen Daten nach Ablauf der auf Grund des § 42 Abs. 3 bestimmten
Fristen zu |6schen, soweit nicht gesetzliche, satzungsmaRige oder vertragliche Aufbewahrungsfristen
entgegenstehen.

(3) Die Versicherung nach Absatz 1 Satz 3 Nr. 8 muss zugunsten der von der klinischen Prifung betroffenen
Personen bei einem in einem Mitgliedstaat der Europaischen Union oder einem anderen Vertragsstaat

des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum zum Geschaftsbetrieb zugelassenen Versicherer
genommen werden. lhr Umfang muss in einem angemessenen Verhaltnis zu den mit der klinischen Prifung
verbundenen Risiken stehen und auf der Grundlage der Risikoabschatzung so festgelegt werden, dass fir
jeden Fall des Todes oder der dauernden Erwerbsunfahigkeit einer von der klinischen Prifung betroffenen
Person mindestens 500 000 Euro zur Verfigung stehen. Soweit aus der Versicherung geleistet wird, erlischt ein
Anspruch auf Schadensersatz.
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(4) Auf eine klinische Prifung bei Minderjahrigen finden die Absatze 1 bis 3 mit folgender MaRgabe Anwendung:

1. Das Arzneimittel muss zum Erkennen oder zum Verhuten von Krankheiten bei Minderjahrigen bestimmt und
die Anwendung des Arzneimittels nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft angezeigt sein,
um bei dem Minderjahrigen Krankheiten zu erkennen oder ihn vor Krankheiten zu schitzen. Angezeigt ist
das Arzneimittel, wenn seine Anwendung bei dem Minderjahrigen medizinisch indiziert ist.

2. Die klinische Prifung an Erwachsenen oder andere Forschungsmethoden dirfen nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft keine ausreichenden Prifergebnisse erwarten lassen.

3. Die Einwilligung wird durch den gesetzlichen Vertreter abgegeben, nachdem er entsprechend Absatz 2
aufgeklart worden ist. Sie muss dem mutmaRlichen Willen des Minderjahrigen entsprechen, soweit ein
solcher feststellbar ist. Der Minderjahrige ist vor Beginn der klinischen Priifung von einem im Umgang mit
Minderjahrigen erfahrenen Priifer, der Arzt oder, bei zahnmedizinischer Priifung, Zahnarzt ist, oder einem
entsprechend erfahrenen Mitglied der Prifgruppe, das Arzt oder, bei zahnmedizinischer Priifung, Zahnarzt
ist, Uber die Priifung, die Risiken und den Nutzen aufzuklaren, soweit dies im Hinblick auf sein Alter und
seine geistige Reife maoglich ist; erklart der Minderjahrige, nicht an der klinischen Priifung teilnehmen zu
wollen, oder bringt er dies in sonstiger Weise zum Ausdruck, so ist dies zu beachten. Ist der Minderjahrige in
der Lage, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prifung zu erkennen und seinen Willen hiernach
auszurichten, so ist auch seine Einwilligung erforderlich. Eine Gelegenheit zu einem Beratungsgesprach nach
Absatz 2 Satz 2 ist neben dem gesetzlichen Vertreter auch dem Minderjahrigen zu eréffnen.

4. Die klinische Prifung darf nur durchgefiihrt werden, wenn sie fur die betroffene Person mit méglichst wenig
Belastungen und anderen vorhersehbaren Risiken verbunden ist; sowohl der Belastungsgrad als auch die
Risikoschwelle missen im Priifplan eigens definiert und vom Priifer standig Uberprift werden.

5. Vorteile mit Ausnahme einer angemessenen Entschadigung durfen nicht gewahrt werden.

(5) Der betroffenen Person, ihrem gesetzlichen Vertreter oder einem von ihr Bevollmachtigten steht eine
zustandige Kontaktstelle zur Verfligung, bei der Informationen Uber alle Umstande, denen eine Bedeutung fur die
Durchflihrung einer klinischen Prafung beizumessen ist, eingeholt werden kdnnen. Die Kontaktstelle ist bei der
jeweils zustandigen Bundesoberbehdrde einzurichten.

§ 41 Besondere Voraussetzungen der klinischen Priufung

(1) Auf eine klinische Prifung bei einer volljahrigen Person, die an einer Krankheit leidet, zu deren Behandlung
das zu prifende Arzneimittel angewendet werden soll, findet § 40 Abs. 1 bis 3 mit folgender MaRRgabe
Anwendung:

1. Die Anwendung des zu prufenden Arzneimittels muss nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft angezeigt sein, um das Leben dieser Person zu retten, ihre Gesundheit wiederherzustellen oder
ihr Leiden zu erleichtern, oder

2. sie muss flr die Gruppe der Patienten, die an der gleichen Krankheit leiden wie diese Person, mit einem
direkten Nutzen verbunden sein.

Kann die Einwilligung wegen einer Notfallsituation nicht eingeholt werden, so darf eine Behandlung, die ohne
Aufschub erforderlich ist, um das Leben der betroffenen Person zu retten, ihre Gesundheit wiederherzustellen
oder ihr Leiden zu erleichtern, umgehend erfolgen. Die Einwilligung zur weiteren Teilnahme ist einzuholen,
sobald dies mdéglich und zumutbar ist.

(2) Auf eine klinische Prifung bei einem Minderjahrigen, der an einer Krankheit leidet, zu deren Behandlung das
zu prufende Arzneimittel angewendet werden soll, findet § 40 Abs. 1 bis 4 mit folgender Malgabe Anwendung:

1. Die Anwendung des zu prifenden Arzneimittels muss nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft angezeigt sein, um das Leben der betroffenen Person zu retten, ihre Gesundheit
wiederherzustellen oder ihr Leiden zu erleichtern, oder

a) die klinische Prifung muss fur die Gruppe der Patienten, die an der gleichen Krankheit leiden wie die
betroffene Person, mit einem direkten Nutzen verbunden sein,

b) die Forschung muss fir die Bestatigung von Daten, die bei klinischen Prifungen an anderen Personen
oder mittels anderer Forschungsmethoden gewonnen wurden, unbedingt erforderlich sein,

¢) die Forschung muss sich auf einen klinischen Zustand beziehen, unter dem der betroffene Minderjahrige
leidet und
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d) die Forschung darf fir die betroffene Person nur mit einem minimalen Risiko und einer minimalen
Belastung verbunden sein; die Forschung weist nur ein minimales Risiko auf, wenn nach Art und Umfang
der Intervention zu erwarten ist, dass sie allenfalls zu einer sehr geringfligigen und vortbergehenden
Beeintrachtigung der Gesundheit der betroffenen Person flihren wird; sie weist eine minimale
Belastung auf, wenn zu erwarten ist, dass die Unannehmlichkeiten fur die betroffene Person allenfalls
vorubergehend auftreten und sehr geringflgig sein werden.

Satz 1 Nr. 2 gilt nicht fr Minderjahrige, fur die nach Erreichen der Volljahrigkeit Absatz 3 Anwendung finden
wurde.

(3) Auf eine klinische Prafung bei einer volljahrigen Person, die nicht in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und
Tragweite der klinischen Prifung zu erkennen und ihren Willen hiernach auszurichten und die an einer Krankheit
leidet, zu deren Behandlung das zu prufende Arzneimittel angewendet werden soll, findet § 40 Abs. 1 bis 3 mit
folgender MalRgabe Anwendung:

1. Die Anwendung des zu prifenden Arzneimittels muss nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft angezeigt sein, um das Leben der betroffenen Person zu retten, ihre Gesundheit
wiederherzustellen oder ihr Leiden zu erleichtern; auerdem mussen sich derartige Forschungen unmittelbar
auf einen lebensbedrohlichen oder sehr geschwachten klinischen Zustand beziehen, in dem sich die
betroffene Person befindet, und die klinische Priifung muss fur die betroffene Person mit méglichst wenig
Belastungen und anderen vorhersehbaren Risiken verbunden sein; sowohl der Belastungsgrad als auch
die Risikoschwelle mussen im Prifplan eigens definiert und vom Prifer standig Uberprift werden. Die
klinische Prifung darf nur durchgefiihrt werden, wenn die begriindete Erwartung besteht, dass der Nutzen
der Anwendung des Prlfpraparates flir die betroffene Person die Risiken Uberwiegt oder keine Risiken mit
sich bringt.

2. Die Einwilligung wird durch den gesetzlichen Vertreter oder Bevollmachtigten abgegeben, nachdem er
entsprechend § 40 Abs. 2 aufgeklart worden ist. § 40 Abs. 4 Nr. 3 Satz 2, 3 und 5 gilt entsprechend.

3. Die Forschung muss fir die Bestatigung von Daten, die bei klinischen Prifungen an zur Einwilligung nach
Aufkldrung fahigen Personen oder mittels anderer Forschungsmethoden gewonnen wurden, unbedingt
erforderlich sein. § 40 Abs. 4 Nr. 2 gilt entsprechend.

4. Vorteile mit Ausnahme einer angemessenen Entschadigung dirfen nicht gewahrt werden.

§ 42 Verfahren bei der Ethik-Kommission, Genehmigungsverfahren bei der
Bundesoberbehorde

(1) Die nach § 40 Abs. 1 Satz 2 erforderliche zustimmende Bewertung der Ethik-Kommission ist vom Sponsor
bei der nach Landesrecht fir den Prifer zustandigen unabhangigen interdisziplinar besetzten Ethik-Kommission
zu beantragen. Wird die klinische Priifung von mehreren Prifern durchgefiihrt, so ist der Antrag bei der fir den
Leiter der klinischen Prifung zustandigen unabhangigen Ethik-Kommission zu stellen. Das Nahere zur Bildung,
Zusammensetzung und Finanzierung der Ethik-Kommission wird durch Landesrecht bestimmt. Der Sponsor hat
der Ethik-Kommission alle Angaben und Unterlagen vorzulegen, die diese zur Bewertung benétigt. Zur Bewertung
der Unterlagen kann die Ethik-Kommission eigene wissenschaftliche Erkenntnisse verwerten, Sachverstandige
beiziehen oder Gutachten anfordern. Sie hat Sachverstandige beizuziehen oder Gutachten anzufordern, wenn
es sich um eine klinische Prifung bei Minderjahrigen handelt und sie nicht Gber eigene Fachkenntnisse auf dem
Gebiet der Kinderheilkunde, einschlieBlich ethischer und psychosozialer Fragen der Kinderheilkunde, verfligt
oder wenn es sich um eine klinische Priifung von xenogenen Arzneimitteln oder Gentherapeutika handelt. Die
zustimmende Bewertung darf nur versagt werden, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ablauf einer dem Sponsor gesetzten angemessenen Frist zur
Erganzung unvollstandig sind,

2. die vorgelegten Unterlagen einschlieBlich des Prifplans, der Priferinformation und der Modalitaten fur
die Auswahl der Priifungsteilnehmer nicht dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen,
insbesondere die klinische Prifung ungeeignet ist, den Nachweis der Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit
eines Arzneimittels einschlieflich einer unterschiedlichen Wirkungsweise bei Frauen und Mannern zu
erbringen, oder

3. diein§40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 bis 9, Abs. 4 und § 41 geregelten Anforderungen nicht erfillt sind.

Das Nahere wird in der Rechtsverordnung nach Absatz 3 bestimmt. Die Ethik-Kommission hat eine Entscheidung
Uber den Antrag nach Satz 1 innerhalb einer Frist von hdchstens 60 Tagen nach Eingang der erforderlichen
Unterlagen zu Gbermitteln, die nach MalRgabe der Rechtsverordnung nach Absatz 3 verlangert oder
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verkarzt werden kann; fur die Prifung xenogener Arzneimittel gibt es keine zeitliche Begrenzung fur den
Genehmigungszeitraum.

(2) Die nach § 40 Abs. 1 Satz 2 erforderliche Genehmigung der zustandigen Bundesoberbehdrde ist vom
Sponsor bei der zustandigen Bundesoberbehdrde zu beantragen. Der Sponsor hat dabei alle Angaben und
Unterlagen vorzulegen, die diese zur Bewertung benétigt, insbesondere die Ergebnisse der analytischen und
der pharmakologisch-toxikologischen Prifung sowie den Prifplan und die klinischen Angaben zum Arzneimittel
einschliellich der Pruferinformation. Die Genehmigung darf nur versagt werden, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ablauf einer dem Sponsor gesetzten angemessenen Frist zur
Erganzung unvollstandig sind,

2. die vorgelegten Unterlagen, insbesondere die Angaben zum Arzneimittel und der Prifplan einschlieBlich
der Pruferinformation nicht dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen, insbesondere die
klinische Prifung ungeeignet ist, den Nachweis der Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit eines Arzneimittels
einschliellich einer unterschiedlichen Wirkungsweise bei Frauen und Mannern zu erbringen,

3. diein §40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1, 2, 2a und 6, bei xenogenen Arzneimitteln auch die in Nummer 8 geregelten
Anforderungen insbesondere im Hinblick auf eine Versicherung von Drittrisiken nicht erfillt sind,

4. der zustandigen Bundesoberbehérde Erkenntnisse vorliegen, dass die Prifeinrichtung fir die Durchflihrung
der klinischen Priifung nicht geeignet ist oder dass von dieser die in Nummer 2 bezeichneten Anforderungen
an die klinische Prifung nicht eingehalten werden kénnen oder

5. diein § 40 Absatz 4 oder § 41 geregelten Anforderungen nicht erfillt sind.

Die Genehmigung gilt als erteilt, wenn die zustandige Bundesoberbehérde dem Sponsor innerhalb von hdchstens
30 Tagen nach Eingang der Antragsunterlagen keine mit Griinden versehenen Einwande tGbermittelt. Wenn der
Sponsor auf mit Griinden versehene Einwande den Antrag nicht innerhalb einer Frist von héchstens 90 Tagen
entsprechend abgeandert hat, gilt der Antrag als abgelehnt. Das Nahere wird in der Rechtsverordnung nach
Absatz 3 bestimmt. Abweichend von Satz 4 darf die klinische Prifung von Arzneimitteln,

1. die unter die Nummer 1 des Anhangs der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 fallen,
2. die Arzneimittel fir neuartige Therapien, xenogene Arzneimittel sind,

3. die genetisch veranderte Organismen enthalten oder
4

deren Wirkstoff ein biologisches Produkt menschlichen oder tierischen Ursprungs ist oder biologische
Bestandteile menschlichen oder tierischen Ursprungs enthalt oder zu seiner Herstellung derartige
Bestandteile erfordert,

nur begonnen werden, wenn die zustandige Bundesoberbehdérde dem Sponsor eine schriftliche Genehmigung
erteilt hat. Die zustandige Bundesoberbehdérde hat eine Entscheidung iber den Antrag auf Genehmigung von
Arzneimitteln nach Satz 7 Nr. 2 bis 4 innerhalb einer Frist von héchstens 60 Tagen nach Eingang der in Satz

2 genannten erforderlichen Unterlagen zu treffen, die nach MaBgabe einer Rechtsverordnung nach Absatz 3
verlangert oder verkirzt werden kann; fir die Priifung xenogener Arzneimittel gibt es keine zeitliche Begrenzung
fur den Genehmigungszeitraum.

(2a) Die fiir die Genehmigung einer klinischen Priifung nach Absatz 2 zustandige Bundesoberbehérde
unterrichtet die nach Absatz 1 zustandige Ethik-Kommission, sofern ihr Informationen zu anderen klinischen
Prifungen vorliegen, die fir die Bewertung der von der Ethik-Kommission begutachteten Prifung von Bedeutung
sind; dies gilt insbesondere fir Informationen Gber abgebrochene oder sonst vorzeitig beendete Prifungen.
Dabei unterbleibt die Ubermittlung personenbezogener Daten, ferner sind Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse
dabei zu wahren.

(3) Das Bundesministerium wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Regelungen zur Gewahrleistung der ordnungsgemafen Durchflihrung der klinischen Prifung und der Erzielung
dem wissenschaftlichen Erkenntnisstand entsprechender Unterlagen zu treffen. In der Rechtsverordnung kénnen
insbesondere Regelungen getroffen werden Uber:

1. die Aufgaben und Verantwortungsbereiche des Sponsors, der Priifer oder anderer Personen, die die klinische
Prifung durchfiihren oder kontrollieren einschlieBlich von Anzeige-, Dokumentations- und Berichtspflichten
insbesondere Uber Nebenwirkungen und sonstige unerwiinschte Ereignisse, die wahrend der Studie
auftreten und die Sicherheit der Studienteilnehmer oder die Durchfiihrung der Studie beeintrachtigen
kénnten,

2. die Aufgaben der und das Verfahren bei Ethik-Kommissionen einschlieRlich der einzureichenden Unterlagen,
auch mit Angaben zur angemessenen Beteiligung von Frauen und Mannern als Priifungsteilnehmerinnen und
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Prifungsteilnehmer, der Unterbrechung oder Verlangerung oder Verkirzung der Bearbeitungsfrist und der
besonderen Anforderungen an die Ethik-Kommissionen bei klinischen Prifungen nach § 40 Abs. 4 und § 41
Abs. 2 und 3,

3. die Aufgaben der zustandigen Behérden und das behdrdliche Genehmigungsverfahren einschlieBlich
der einzureichenden Unterlagen, auch mit Angaben zur angemessenen Beteiligung von Frauen und
Mannern als Prifungsteilnehmerinnen und Prifungsteilnehmer, und der Unterbrechung oder Verlangerung
oder Verkiirzung der Bearbeitungsfrist, das Verfahren zur Uberpriifung von Unterlagen in Betrieben und
Einrichtungen sowie die Voraussetzungen und das Verfahren flr Ricknahme, Widerruf und Ruhen der
Genehmigung oder Untersagung einer klinischen Prifung,

4. die Anforderungen an die PrUfeinrichtung und an das Fihren und Aufbewahren von Nachweisen,

die Ubermittlung von Namen und Sitz des Sponsors und des verantwortlichen Priifers und nicht
personenbezogener Angaben zur klinischen Priifung sowie Ergebnissen der klinischen Priifung von der
zustandigen Behdrde an eine europaische Datenbank,

6. die Befugnisse zur Erhebung und Verwendung personenbezogener Daten, soweit diese fir die Durchfihrung
und Uberwachung der klinischen Prifung erforderlich sind; dies gilt auch flir die Verarbeitung von Daten, die
nicht in Dateien verarbeitet oder genutzt werden,

7. soweit Arzneimittel betroffen sind, die aus einem gentechnisch veranderten Organismus oder einer
Kombination von gentechnisch veranderten Organismen bestehen oder solche enthalten,

a) die Erhebung und Verwendung personenbezogener Daten, soweit diese flr die Abwehr von Gefahren fur
die Gesundheit Dritter oder fir die Umwelt in ihrem Wirkungsgefuige erforderlich sind,

b) die Aufgaben und Befugnisse der Behdrden zur Abwehr von Gefahren fir die Gesundheit Dritter und fur
die Umwelt in ihrem Wirkungsgeflige,

c) die Ubermittlung von Daten in eine dffentlich zugangliche européische Datenbank und
d) den Informationsaustausch mit der Europaischen Kommission;

ferner kann die Weiterleitung von Unterlagen und Ausfertigungen der Entscheidungen an die zustéandigen
Behérden und die fiir die Prifer zustandigen Ethik-Kommissionen bestimmt sowie vorgeschrieben werden,
dass Unterlagen auf elektronischen Speichermedien eingereicht werden. In der Rechtsverordnung sind fur
zugelassene Arzneimittel Ausnahmen entsprechend der Richtlinie 2001/20/EG vorzusehen.

§ 42a Rucknahme, Widerruf und Ruhen der Genehmigung oder der zustimmenden
Bewertung

(1) Die Genehmigung ist zurickzunehmen, wenn bekannt wird, dass ein Versagungsgrund nach § 42 Abs. 2 Satz
3 Nr. 1, Nr. 2 oder Nr. 3 bei der Erteilung vorgelegen hat; sie ist zu widerrufen, wenn nachtraglich Tatsachen
eintreten, die die Versagung nach § 42 Abs. 2 Satz 3 Nr. 2, Nr. 3, Nummer 4 oder Nummer 5 rechtfertigen
warden. In den Fallen des Satzes 1 kann auch das Ruhen der Genehmigung befristet angeordnet werden.

(2) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann die Genehmigung widerrufen, wenn die Gegebenheiten der
klinischen Prifung nicht mit den Angaben im Genehmigungsantrag Ubereinstimmen oder wenn Tatsachen
Anlass zu Zweifeln an der Unbedenklichkeit oder der wissenschaftlichen Grundlage der klinischen Prifung
geben. In diesem Fall kann auch das Ruhen der Genehmigung befristet angeordnet werden. Die zustandige
Bundesoberbehérde unterrichtet unter Angabe der Griinde unverziiglich die anderen fiir die Uberwachung
zustandigen Behdrden und Ethik-Kommissionen sowie die Europaische Kommission und die Europaische
Arzneimittel-Agentur.

(3) Vor einer Entscheidung nach den Absatzen 1 und 2 ist dem Sponsor Gelegenheit zur Stellungnahme innerhalb
einer Frist von einer Woche zu geben. § 28 Abs. 2 Nr. 1 des Verwaltungsverfahrensgesetzes gilt entsprechend.
Ordnet die zustandige Bundesoberbehdrde die sofortige Unterbrechung der Prifung an, so Gbermittelt sie diese
Anordnung unverzlglich dem Sponsor. Widerspruch und Anfechtungsklage gegen den Widerruf, die Ricknahme
oder die Anordnung des Ruhens der Genehmigung sowie gegen Anordnungen nach Absatz 5 haben keine
aufschiebende Wirkung.

(4) Ist die Genehmigung einer klinischen Prifung zuriickgenommen oder widerrufen oder ruht sie, so darf die
klinische Prifung nicht fortgesetzt werden.
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(4a) Die zustimmende Bewertung durch die zustandige Ethik-Kommission ist zuriickzunehmen, wenn die
Ethik-Kommission nachtraglich davon Kenntnis erlangt, dass ein Versagungsgrund nach § 42 Absatz 1 Satz 7
vorgelegen hat; sie ist zu widerrufen, wenn die Ethik-Kommission davon Kenntnis erlangt, dass nachtraglich

1. die Anforderungen an die Eignung des Priifers, seines Stellvertreters oder der Prifstelle nicht mehr gegeben
sind,

2. keine ordnungsgemalie Probandenversicherung mehr besteht oder die Voraussetzungen fir eine Ausnahme
von der Versicherungspflicht nicht mehr vorliegen,

3. die Modalitaten fir die Auswahl der Prifungsteilnehmer nicht mehr dem Stand der medizinischen
Erkenntnisse entsprechen, insbesondere die klinische Prifung ungeeignet ist, den Nachweis der
Unbedenklichkeit oder der Wirksamkeit eines Arzneimittels einschlieflich einer unterschiedlichen
Wirkungsweise bei Frauen und Mannern zu erbringen, oder

4. die Voraussetzungen fir die Einbeziehung von Personen nach § 40 Absatz 4 oder § 41 nicht mehr gegeben
sind.

Die Absatze 3 und 4 gelten entsprechend. Die zustandige Ethik-Kommission unterrichtet unter Angabe der
Grunde unverziglich die zustandige Bundesoberbehdrde und die anderen fur die Uberwachung zustédndigen
Behdrden.

(5) Wenn der zustandigen Bundesoberbehdrde im Rahmen ihrer Tatigkeit Tatsachen bekannt werden, die
die Annahme rechtfertigen, dass der Sponsor, ein Prlfer oder ein anderer Beteiligter seine Verpflichtungen
im Rahmen der ordnungsgemaRen Durchfiihrung der klinischen Prifung nicht mehr erfillt, informiert die
zustandige Bundesoberbehdrde die betreffende Person unverziglich und ordnet die von dieser Person
durchzuflhrenden AbhilfemaBnahmen an; betrifft die Malnahme nicht den Sponsor, so ist dieser von der
Anordnung zu unterrichten. MaRnahmen der zustandigen Uberwachungsbehorde geméaR § 69 bleiben davon
unberlhrt.

§ 42b Veroffentlichung der Ergebnisse klinischer Priufungen

(1) Pharmazeutische Unternehmer, die im Geltungsbereich dieses Gesetzes ein Arzneimittel in den Verkehr
bringen, das der Pflicht zur Zulassung oder Genehmigung furr das Inverkehrbringen unterliegt und zur
Anwendung bei Menschen bestimmt ist, haben Berichte Uber alle Ergebnisse konfirmatorischer klinischer
Prifungen zum Nachweis der Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der zustandigen Bundesoberbehdérde zur
Eingabe in die Datenbank nach § 67a Absatz 2 zur Verfiigung zu stellen. Diese Berichte sind innerhalb von sechs
Monaten nach Erteilung oder Anderung, soweit die Anderung auf konfirmatorischen klinischen Priifungen beruht
der Zulassung oder der Genehmigung flr das Inverkehrbringen zur Verfigung zu stellen.

(2) Wird eine klinische Prifung mit einem bereits zugelassenen oder fiir das Inverkehrbringen genehmigten
Arzneimittel durchgefliihrt und wird dieses nicht als Vergleichspraparat eingesetzt, hat der Sponsor die
Ergebnisse der klinischen Prifung innerhalb eines Jahres nach ihrer Beendigung entsprechend Absatz 1 zur
Verfligung zu stellen.

(3) Die Berichte nach den Absatzen 1 und 2 mussen alle Ergebnisse der klinischen Prifungen unabhangig

davon, ob sie glinstig oder ungunstig sind, enthalten. Es sind ferner Aussagen zu nachtraglichen wesentlichen
Prifplandnderungen sowie Unterbrechungen und Abbrichen der klinischen Prifung in den Bericht aufzunehmen.
Im Ubrigen ist der Ergebnisbericht gemaR den Anforderungen der Guten Klinischen Praxis abzufassen. Mit
Ausnahme des Namens und der Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers oder des Sponsors sowie der
Angabe des Namens und der Anschrift von nach § 4a des Bundesdatenschutzgesetzes einwilligender Prufarzte
dirfen die Berichte nach Satz 1 keine personenbezogenen, insbesondere patientenbezogenen Daten enthalten.
Der Bericht kann in deutscher oder englischer Sprache verfasst sein. § 63b Absatz 3 Satz 1 ist nicht anzuwenden.
Die Vorschriften zum Schutz des geistigen Eigentums und zum Schutz von Betriebs- und Geschaftsgeheimnissen
bleiben ebenso wie die §§ 24a und 24b unberlhrt.
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