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Einleitung und Fragestellung

Auch fur den Investigator-Sponsor einer klinischen Priifung besteht seit Inkrafttreten
der 12. AMG-Novelle am 06. August 2004 die Verpflichtung, ein leistungsfahiges
SAE-Management-System vorzuhalten, um so den umfangreichen Melde- und
Dokumentationspflichten nachkommen zu kénnen.

Material und M ethoden

Die Meldungen missen je nach Ereignis an die deutsche Bundesoberbehdrde
(BfArM/PEI), andere EU-Behdrden, Ethikkommissionen und die Prifer versandt
werden. Es sind klinische Studien durch das Erstellen von Zwischenberichten und
Endberichten (Safety Reports, Line Listings), die Ubersichten zu alen SAES
enthalten, zu begleiten. Eine groRRe Herausforderung gerade flr die so genannten
wissenschaftsgetriebenen Studien stellt zudem die europaweit durchzufihrende
elektronische Meldung von so genannten SUSAR’s (suspected unexpected serious
adverse reactions) aus klinischen Prifungen dar.

Um den gesetzlichen Anforderungen bei der Durchfiihrung klinischer Studien
gerecht zu werden, ist es unser Ziel, gerade fur Investigator-Sponsoren zu
ermdglichen, diesen Verpflichtungen nachzukommen und Ihnen ein elektronisches
Melde- und Berichtswesen anzubieten.

Ergebnisse
Darstellung der Melde- und Dokumentationspflichten sowie eines SAE-
Managements-Systems.

Diskussion

Im Rahmen dieses Projektes wurde ein Konzept erarbeitet, dass nicht kommerziellen
Einrichtungen, wie z.B. Kompetenznetzen und Koordinierungszentren Klinische
Studien, ermdéglicht Investigator-Sponsoren im Rahmen Klinischer Prifungen ein
validiertes SAE-Management System anzubieten, um den seit der 12. AMG-Novelle
geltenden gesetzlichen Anforderungen an die umfangreichen Melde- und



Dokumentationspflichten nachkommen zu kénnen.
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