Beschluss zur Abgrenzung vo8pontanmitteilungen® und ,SUSAR-
Berichten* (Erganzung zum Beschluss 5 vom 12.11. 2005):

Entsprechend 8 13 Abs. 2 und 3 GCP-V stellen SUSA&dachtsfalle von unerwarteten,
schwerwiegenden Nebenwirkung dar, wobei sich dgriBgNebenwirkung® wie in 8 3 Abs.
7 GCP-V angegeben auf dmiufpraparat bezieht. Insofern empfiehlt der Arbeitskreis Me-
dizinischer Ethik-Kommission den Sponsoren dringeteat zustandigen Ethik-Kommission
ab sofortkeine Meldungenvon Nebenwirkungen zuzuleiten, die so genapentanmittei-
lungendarstellen (weltweit beobachte Nebenwirkungen wgeiassenen Arzneimitteln,
wobei diese Nebenwirkungen nicht aus klinischerfuPigen mit dem Arzneimittel als Prif-
praparat stammen).

Begrindung:

Sponsoren interpretieren die Vorgabe in 8 13 Absn@ 3 GCP-V so, dagsderbekannt
gewordene Verdachtsfall einer unerwarteten, schvegy@nden Nebenwirkung zu melden ist.
Dabei wird jedoch dieinterschiedliche Definitionvon Nebenwirkungen entsprechend AMG
8 4 Abs. 13 einerseits und GCP-V § 3 Abs. 7 andeitsribersehen. Fur die Umsetzung von
§ 13 GCP-V ist jedoch die Definition in der GCPbeachten, so dasécht mehr tGber

jeden Verdachtsfalku informieren ist, sondern nur Gber einen solglien sich auf ein
Prifpraparat bezieht. Dadurch wird die Anzahl der Meldungentligureduziert.

Eine Empfehlung mit vergleichbarem Inhalt werdem Bundesoberbehérden auf ihrer
Homepage verotffentlichen.



