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§ 41d AMG Berichte uber
unerwunschte Ereignisse

AMG - Arzneimittelgesetz

@ Bericksichtigter Stand der Gesetzgebung: 31.07.2025

1. (1)Der Prufer hat dem Sponsor unverzlglich Bericht Uber alle schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse zu
erstatten, ausgenommen Ereignisse, Uber die laut Prifplan oder Priferinformation nicht unverziglich berichtet
werden muss. Auf die unverzigliche Berichterstattung haben ausfihrliche schriftliche Berichte zu folgen. Bei der
unverzuglichen Berichterstattung und in den Folgeberichten sind die Prifungsteilnehmer mit einer Codenummer
zu benennen.

2. (2)Unerwulnschte Ereignisse und Anomalien von Laborwerten, die im Prufplan fur die
Unbedenklichkeitsbewertungen als entscheidend bezeichnet werden, sind dem Sponsor gemal3 den
Berichterstattungsanforderungen innerhalb der im Prifplan angegebenen Fristen mitzuteilen.

3. (3)Im Falle des Todes eines Prufungsteilnehmers hat der Priifer dem Sponsor alle zusatzlich geforderten
Auskiinfte zu Gbermitteln.

4. (4)Der Sponsor hat alle unerwiinschten Ereignisse ausfuhrlich zu dokumentieren, die ihm von den Prifern
mitgeteilt werden. Diese Aufzeichnungen sind den zustandigen Behodrden aller Vertragsparteien des
Europaischen Wirtschaftsraumes, in deren Hoheitsgebiet die klinische Prifung durchgefuhrt wird, Gber deren
Anforderung vorzulegen.
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