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Text

§ 36. (1) Der Priifungsleiter hat sich tiber die Unterlagen gemaf § 30 personlich mit der gebiihrenden
Sorgfalt zu informieren. Er hat sich insbesondere durch einen mit den nichtklinischen Priifungen vertrauten
Wissenschaftler iiber die Ergebnisse dieser Priifungen und die voraussichtlich mit der klinischen Priifung
verbundenen Risken informieren zu lassen.

(2) Die Informationspflicht gemafl Abs. 1 besteht fiir die gesamte Dauer der klinischen Priifung fiir alle
neuen Unterlagen und Ergebnisse im Sinne des § 30 sowie Erkenntnisse aus anderen klinischen Priifungen.
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