Mitteilungspflichten gegenüber 
der federführenden Ethik-Kommission (AMG)
	Gesetzesgrundlage
	Mitteilungs-pflichtiger
	Inhalt
	Empfänger
	Frist [Tage]

	AMG § 40
	siehe GCPV
	
	
	

	GCPV § 12 Abs. 6
	Prüfer
	Todesfall
	ff  EK & b EK
	keine Angabe

	GCPV § 13 Abs. 2
	Sponsor
	SUSAR
	ff  EK
	15

	GCPV § 13 Abs. 3
	Sponsor
	SUSAR mit Todesfolge oder lebensbedrohlich
	ff  EK
	7

	GCPV § 13 Abs. 4
	Sponsor
	Sachverhalt, der erneute Überprüfung der Nutzen-Risiko-Bewertung des Prüfpräparates erfordert (z. B. AE-Häufung, SAE mit unerwartetem Ausgang)
	ff  EK
	15

	GCPV § 13 Abs. 5
	Sponsor
	Sponsor hat Maßnahmen nach § 11 GCPV (Schutz vor unmittelbarer Gefahr) ergriffen
	ff  EK
	unverzüglich

	GCPV § 13 Abs. 6
	Sponsor
	Annual Safety Report
	ff  EK
	einmal jährlich

	GCPV § 13 Abs. 8
	Sponsor
	Studienende
	ff  EK
	90

	GCPV § 13 Abs. 8
	Sponsor
	Abbruch oder Unterbrechung
	ff  EK
	15

	GCPV § 13 Abs. 9
	Sponsor
	Abschlussbericht
	ff  EK
	365


Version 2 / 24.02.2011

