Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz - AMG)
§ 40 Allgemeine Voraussetzungen der klinischen Prufung

Auszug: 840 (1) Nr. 7 AMG

(1) Der Sponsor, der Prifer und alle weiteren an der klinischen Prifung beteiligten Personen
haben bei der Durchfiihrung der klinischen Priifung eines Arzneimittels bei Menschen die
Anforderungen der guten klinischen Praxis hach Mal3gabe des Artikels 1 Abs. 3 der
Richtlinie 2001/20/EG einzuhalten. Die klinische Prifung eines Arzneimittels bei Menschen
darf vom Sponsor nur begonnen werden, wenn die zustandige Ethik-Kommission diese nach
MafRgabe des § 42 Abs. 1 zustimmend bewertet und die zustandige Bundesoberbehotrde
diese nach Mal3gabe des § 42 Abs. 2 genehmigt hat. Die klinische Prifung eines
Arzneimittels darf bei Menschen nur durchgefiihrt werden, wenn und solange

7. jeder Prifer durch einen fir die pharmakologisch-toxikologische Priifung
verantwortlichen Wissenschaftler Uiber deren Ergebnisse und die voraussichtlich mit
der Klinischen Prifung verbundenen Risiken informiert worden ist,
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