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Standardarbeitsanweisung (SOP) zur (Nicht)Einstufun g von Studienvorhaben als klinische Prüfung nach AM G 

 

Die folgende SOP basiert auf dem EU-Guidance Dokument vom März 2010 mit seinem „Decision Tree“ (siehe Anhang) sowie auf dem Gutachten von 

Prof. Taupitz (März 2012). Eine Abgrenzung von klinischen Arzneimittelprüfungen erfolgt zum einen gegenüber nichtinterventionellen Prüfungen 

(NIS/AWB), zum anderen gegenüber Humanexperimenten. Am Anfang steht jeweils die Frage:  

Wird in der Studie überhaupt ein Arzneimittel einge setzt?  

Es ist zu prüfen, inwieweit die Definition Arzneimittel nach § 2 AMG (siehe Anhang) zutrifft (entsprechend Spalten A und B des 

Entscheidungsbaumes). Wird ein Arzneimittel eingesetzt, ist als nächster Schritt zu klären, welches Ziel  das Studienvorhaben verfolgt (entsprechend 

Spalten C und D des Entscheidungsbaumes). 

 

Abgrenzung I: klinische Prüfung AMG oder Humanexper iment 

 

Die zentrale Frage lautet: Wird das Arzneimittel eingesetzt, um etwas über se ine Unbedenklichkeit und Wirksamkeit 1 zu erfahren , und werden 

zu diesem Zweck klinische oder pharmakologische Wirkungen des Arzneimittels erforscht, Nebenwirkungen festgestellt oder die Resorption, die 

Verteilung, der Stoffwechsel sowie die Ausscheidung untersucht? 

Wird diese Frage bejaht, dann handelt es sich um eine klinische Arzneimittelprüfung nach § 4 Abs. 23 Satz 1 AMG, es sei denn, § 4 Abs. 23 Satz 2 

und 3 sind zutreffend (s.u. Abgrenzung II).  

Liegt ein Humanexperiment vor, muss die Frage verneint werden können.  

HINWEIS: Es ist darauf zu achten, dass die von den Antragstellern behauptete Zielrichtung des Forschungsvorhabens nicht zu einer Umgehung der 

AMG-Vorschriften führt. Entscheidend sollte daher der erwartbare Erkenntnisgewinn hinsichtlich des eingesetzten Arzneimittels sein. 

                                                 
1 Nach dem Arzneimittelrecht-Kommentar von Kloesel/Cyran bezeichnet der Begriff der Wirksamkeit die positiven Wirkungen eines Arzneimittels im Hinblick auf ein bestimmtes 
therapeutisches Ziel. 
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Es dürfte umso unwahrscheinlicher sein, dass Unbedenklichkeit und Wirksamkeit eines Arzneimittels erforscht werden, je mehr der folgenden sechs 

Aussagen auf das Forschungsvorhaben zutreffen:  

 
- das eingesetzte Arzneimittel dient dazu, eine bestimmte Funktion am oder im menschlichen Körper zu aktivieren oder zu hemmen (Mittel zum 

Zweck) 
- das Arzneimittel wird außerhalb seiner therapeutischen Indikation eingesetzt 
- das Arzneimittel wird in einer Menge verabreicht, die unter der empfohlenen Mindestmenge liegt 
- das Arzneimittel wird einmalig verabreicht 
- das Arzneimittel wird von Gesunden eingenommen 
- es werden Effektparameter erfasst, die keinen Krankheitsbezug haben bzw. kein Therapieziel abbilden. 

 

Abgrenzung II: klinische Prüfung AMG oder AWB/NIS 

 

Im Zentrum steht die Beantwortung der Frage, ob § 4 Abs. 23 Satz 2 und 3 AMG zutreffen.  

Nichtinterventionelle Studien (NIS/AWB) im Sinne von § 4 Abs. 23 Satz 3 AMG sind Untersuchungen, in deren Rahmen „Erkenntnisse aus der 

Behandlung von Personen mit Arzneimitteln anhand epidemiologischer Methoden analysiert werden; dabei folgt die Behandlung einschließlich der 

Diagnose und Überwachung nicht einem vorab festgelegten Prüfplan, sondern ausschließlich der ärztlichen Praxis ; soweit es sich um ein 

zulassungspflichtiges oder nach § 21a Absatz 1 genehmigungspflichtiges Arzneimittel handelt, erfolgt dies ferner gemäß den in der Zulassung oder 

der Genehmigung festgelegten Angaben für seine Anwendung.“  

 

Auf eine NIS/AWB müssen alle der folgenden Aussagen zutreffen: 

- die Behandlung folgt keinem festgelegten Prüfplan, sondern der medizinischen Notwendigkeit 
- Die Entscheidung, einen Patienten in eine Anwendungsbeobachtung einzubeziehen, ist von der primären Entscheidung über die Verordnung 

des Arzneimittels getrennt 
- der Studienplan macht keine Vorschriften zur Verabreichung des Arzneimittels, sondern legt ausschließlich Durchführung der Beobachtung und 

die Methoden der Aus/Bewertung fest 
- die Behandlung von Patienten einschließlich der Diagnose und Überwachung geht nicht über die übliche ärztliche Praxis hinaus. 
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§ 2 AMG Arzneimittelbegriff  
(1) Arzneimittel sind Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen,  
1. die zur Anwendung im oder am menschlichen oder tierischen Körper bestimmt sind und als Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder Linderung oder zur Verhütung menschlicher 
oder tierischer Krankheiten oder krankhafter Beschwerden bestimmt sind oder 
2. die im oder am menschlichen oder tierischen Körper angewendet oder einem Menschen oder einem Tier verabreicht werden können, um entweder  

a) die physiologischen Funktionen durch eine pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen oder 
b) eine medizinische Diagnose zu erstellen. 

(2) Als Arzneimittel gelten  
1. Gegenstände, die ein Arzneimittel nach Absatz 1 enthalten oder auf die ein Arzneimittel nach Absatz 1 aufgebracht ist und die dazu bestimmt sind, dauernd oder vorübergehend mit 
dem menschlichen oder tierischen Körper in Berührung gebracht zu werden, 
1a. tierärztliche Instrumente, soweit sie zur einmaligen Anwendung bestimmt sind und aus der Kennzeichnung hervorgeht, dass sie einem Verfahren zur Verminderung der Keimzahl 
unterzogen worden sind, 
2. Gegenstände, die, ohne Gegenstände nach Nummer 1 oder 1a zu sein, dazu bestimmt sind, zu den in Absatz 1 bezeichneten Zwecken in den tierischen Körper dauernd oder 
vorübergehend eingebracht zu werden, ausgenommen tierärztliche Instrumente, 
3. Verbandstoffe und chirurgische Nahtmaterialien, soweit sie zur Anwendung am oder im tierischen Körper bestimmt und nicht Gegenstände der Nummer 1, 1a oder 2 sind, 
4. Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die, auch im Zusammenwirken mit anderen Stoffen oder Zubereitungen aus Stoffen, dazu bestimmt sind, ohne am oder im tierischen Körper 
angewendet zu werden, die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktion des tierischen Körpers erkennen zu lassen oder der Erkennung von Krankheitserregern bei Tieren zu 
dienen. 
(3) Arzneimittel sind nicht  
1. Lebensmittel im Sinne des § 2 Abs. 2 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches, 
2. kosmetische Mittel im Sinne des § 2 Abs. 5 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches, 
3. Tabakerzeugnisse im Sinne des § 3 des Vorläufigen Tabakgesetzes, 
4. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die ausschließlich dazu bestimmt sind, äußerlich am Tier zur Reinigung oder Pflege oder zur Beeinflussung des Aussehens oder des 
Körpergeruchs angewendet zu werden, soweit ihnen keine Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen zugesetzt sind, die vom Verkehr außerhalb der Apotheke ausgeschlossen sind, 
5. Biozid-Produkte nach § 3b des Chemikaliengesetzes, 
6. Futtermittel im Sinne des § 3 Nr. 11 bis 15 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches, 
7. Medizinprodukte und Zubehör für Medizinprodukte im Sinne des § 3 des Medizinproduktegesetzes, es sei denn, es handelt sich um Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 Nr. 2, 
8. Organe im Sinne des § 1a Nr. 1 des Transplantationsgesetzes, wenn sie zur Übertragung auf menschliche Empfänger bestimmt sind. 
(3a) Arzneimittel sind auch Erzeugnisse, die Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen sind oder enthalten, die unter Berücksichtigung aller Eigenschaften des Erzeugnisses unter eine 
Begriffsbestimmung des Absatzes 1 fallen und zugleich unter die Begriffsbestimmung eines Erzeugnisses nach Absatz 3 fallen können. 
(4) Solange ein Mittel nach diesem Gesetz als Arzneimittel zugelassen oder registriert oder durch Rechtsverordnung von der Zulassung oder Registrierung freigestellt ist, gilt es als 
Arzneimittel. Hat die zuständige Bundesoberbehörde die Zulassung oder Registrierung eines Mittels mit der Begründung abgelehnt, dass es sich um kein Arzneimittel handelt, so gilt es 
nicht als Arzneimittel. 
 
§ 4 AMG Sonstige Begriffsbestimmungen 
(23) Klinische Prüfung bei Menschen ist jede am Menschen durchgeführte Untersuchung, die dazu bestimmt ist, klinische oder pharmakologische Wirkungen von Arzneimitteln zu 
erforschen oder nachzuweisen oder Nebenwirkungen festzustellen oder die Resorption, die Verteilung, den Stoffwechsel oder die Ausscheidung zu untersuchen, mit dem Ziel, sich von 
der Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit der Arzneimittel zu überzeugen. Satz 1 gilt nicht für eine Untersuchung, die eine nichtinterventionelle Prüfung ist. Nichtinterventionelle Prüfung 
ist eine Untersuchung, in deren Rahmen Erkenntnisse aus der Behandlung von Personen mit Arzneimitteln anhand epidemiologischer Methoden analysiert werden; dabei folgt die 
Behandlung einschließlich der Diagnose und Überwachung nicht einem vorab festgelegten Prüfplan, sondern ausschließlich der ärztlichen Praxis; soweit es sich um ein 
zulassungspflichtiges oder nach § 21a Absatz 1 genehmigungspflichtiges Arzneimittel handelt, erfolgt dies ferner gemäß den in der Zulassung oder der Genehmigung festgelegten 
Angaben für seine Anwendung. 
 



SOP Ethikkommission Lübeck April 2012 

4 
 

The Rules governing Medicinal Products in the European Union, Volume 10 – Guidance Documents applying to Clinical Trials, Questions and Answers Version 5 
(March 2010)  
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