Hinweise zur Umsetzung des Zweiten
Arzneimittelrechtsanderungsgesetzes
Stand 27.02.2013

1 Neuantrag
= Bewertung nach neuen gesetzlichen Vorschriften, s.a. Dokument
Qualifikationsnachweise fiir Priifer, Stellvertreter und Priifstelle“ vom 27.02.2013

2 Klinische Priufungen, die vor Inkrafttreten des Gesetzes eingereicht, aber

nach Inkrafttreten bewertet werden
= Bewertung nach neuen gesetzlichen Vorschriften, s.a.Dokument
»Qualifikationsnachweise fiir Priifer, Stellvertreter und Priifstelle“ vom 27.02.2013

3 Anderungen klinischer Priufungen, die vor Inkrafttreten des Gesetzes
zustimmend bewertet wurden

3.1 Nachmeldung einer neuen Prufstelle
= Bewertung nach neuen gesetzlichen Vorschriften, s.a. Dokument
,»Qualifikationsnachweise fir Prifer, Stellvertreter und Priifstelle“ vom 27.02.2013

3.2 Wechsel des Hauptprufers oder einzigen Prifers
= Bewertung nach neuen gesetzlichen Vorschriften, s.a. Dokument
,,Qualifikationsnachweise fur Prifer, Stellvertreter und Prifstelle* vom 27.02.2013

3.3 Personelle Anderungen im Prifteam

« Anderungen der Priifgruppe, z.B. Wechsel von Arzten:
= Keine Konsequenzen, sofern keine wesentliche Anderung der Priifgruppe; d.h. auch
keine Mitteilung an Ethik-Kommission, da nachrangige Arzte nicht mehr bewertet werden

« Es sei denn: Wesentliche Anderung der Priifgruppe, z.B. Reduktion von Arzten im Team
oder deutlich geanderte Qualifikationen nach Arztewechsel:
= Antrag auf Bewertung als nachtragliche Anderung gemaR § 10 (1) GCP-V — unter
Vorlage von Prifgruppenbeschreibung gem. 8 7 (3) Nr. 6a GCP-V sowie Benennung von
Prufer und Stellvertreter samt Qualifikationsnachweisen, s.a. Dokument
,,Qualifikationsnachweise fiir Prufer, Stellvertreter und Prifstelle vom 27.02.2013

3.4 Nachtragliche Anderungen, die nicht Prufstellen/Priifer betreffen
=Keine Konsequenzen

3.5 Unterbrechung bereits zustimmend bewerteter Klinischer Prufung und Wieder-
aufnahme nach Inkrafttreten des Gesetzes ohne Anderung bzgl. Prifstellen/Prifer
=Keine Konsequenzen



