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§ 41e AMG Meldungen uber
schwerwiegende Nebenwirkungen

AMG - Arzneimittelgesetz

@ Bericksichtigter Stand der Gesetzgebung: 31.07.2025

1. (1)Der Sponsor hat dafur zu sorgen, dass alle wichtigen Informationen Uber mutmaRliche unerwartete
schwerwiegende Nebenwirkungen, die im Rahmen der selben klinischen Prifung im Inland oder im Ausland
aufgetreten sind und die zu einem Todesfall gefihrt haben oder lebensbedrohlich sind, aufgezeichnet und dem
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen und den zustandigen Behdrden aller Vertragsparteien des
Europaischen Wirtschaftsraumes, in deren Hoheitsgebiet die klinische Prifung durchgefihrt wird, und den
betreffenden Ethikkommissionen so rasch wie méglich, auf jeden Fall aber binnen sieben Tagen, nachdem der
Sponsor von dem betreffenden Fall Kenntnis erhalten hat, mitgeteilt werden und dass anschlielend innerhalb
einer erneuten Frist von acht Tagen entsprechende Auskinfte Uber die weiteren MaBnahmen Ubermittelt
werden.

2. (2)Alle anderen mutmallichen unerwarteten schwerwiegenden Nebenwirkungen, die im Rahmen der selben
klinischen Prufung im Inland oder Ausland aufgetreten sind, sind den im Abs. 1 genannten Behdrden sowie den
betreffenden Ethikkommissionen so rasch wie méglich, auf jeden Fall aber binnen 15 Tagen von dem Zeitpunkt
an gerechnet, zu dem der Sponsor zuerst davon Kenntnis erhalten hat, mitzuteilen.

3. (3)Der Sponsor hat auch den Ubrigen Prifern der selben klinischen Prifung Informationen im Sinne der Abs. 1
und 2 zu geben. Einmal jahrlich wahrend der gesamten Dauer der klinischen Prifung hat der Sponsor den im
Abs. 1 genannten Behdrden und den betreffenden Ethikkommissionen eine Liste mit allen mutmalRlichen
schwerwiegenden Nebenwirkungen, die wahrend der gesamten Prifungsdauer aufgetreten sind, sowie einen
Bericht Uber die Sicherheit der Prifungsteilnehmer vorzulegen.
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