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Entscheidungsbaum zur Einstufung von Studien nach Arzneimittelgesetz (AMG)

Werden in der Studie Priifungsteilnehmer (= Personen) oder -

. X Studien am Tier oder an der Leiche unteniegen nicht dem §2a AMG.
Proben von Priifungsteilnehmern (z.B. Blut) untersucht? NEIN

& A

Werden zum Zwecke der Studie Daten neu generiert oder ‘ Alle Daten stammen aus der Routine und fiegen (in Papierform oder

erhoben? Dies schlieRt ,Routinesrhebungen® mit ein. NEIN efen‘ftm.n.ﬁschj lbereffs vor r;.fetlufos,oemr'fl, ou'ejrl es werden nur Proben
analysiert, die vor Entscheidung zur Siudie entnommen wurden
(. Restproben”).
' 1A LDie Daten diirfen nicht mit dem Zigl gesammelt werden, diese spater
im Sinne einer Kiinischen Prifung auszuwertan.

Wird oder wurde zu irgendeinem Zeitpunkt an die -
Studienteilnehmer eine Substanz' verabreicht oder von NEIN
diesen eingenommen? Dies schlieft ,Routineanwendungen®
(auch auBerhalb der Studie) mit ein. Ein Antrag auf Einstufung, ob die Definiton des Arzneimitiels erfiilt
ist, kann an das BBSG (abgrenzungi@ages. i) genchiet werden.
& A
Fiir die Einstufung von Medizinprodukten wenden Sie sich bitte an
Erfiillt die Anwendung der Substanz in der Studie die =) die Abteilung Medizinproduktemarkiibeny achung.

Definition eines Arzneimittels nach AMG und féllt unter keine NEIN (medizinprodutte@ages.at).
der Ausnahmen'?

Studlien, in denen kein Arzneimitel am Menschen untersucht wird,
unteriiegen nicht dem §2a AMG.

',JA

Werden Endpunkte zu Wirksamkeit, Nebenwirkungen, ‘ Studien  mi  awsschieBlich  anderen  Endpunkten,  2.B.
Pharmakodynamik (z.B. Biomarker) oder Pharmakokinetik | gy | V&Scirelbungsprass, unteriegen ncht dem §2a AMG

erfasst?

UND

. . . . . ‘ Studien, in denen keine Daten zu Arzneimiteln, Wirkstoffen oder
mit der Anwendung eines Arzneimittels, eines Wirkstoffs e 4 Wirkstoflgrugpen ausgewertet werden, unteriegen nicht dem §2a

oder einer Wirkstoffgruppe korreliert? AMG.

',JA

Konnen alle der untenstehenden Fragen mit JA beantwortet werden?

Sind alle untersuchten Arzneimittel in Osterreich zugelassen?

Werden die Arzneimittel ausschlieftlich unter den in der Zulassung genannten Bedingungen verwendet (= gemalt Fachinformation)?

Verzichtet die Studie auf zuséatzliche, aulterhalb der Routine durchgefiihrte diagnostische oder therapeutische Maftnahmen (z.B.
Entnahme zusatzlicher Blutmengen oder Gewebeproben)?

Verzichtet die Studie auf zusétzliche Belastungen des Teilnehmers (z.B. zusétzliche oder langere Visiten)?

Entspricht die Behandlungsstrategie der medizinischen Praxis (z.B. keine Randomisierung)?

Ist die Entscheidung zur Veerordnung der Arzneispezialitat klar von der Entscheidung getrennt, einen Patienten in die Studie
einzubeziehen?

JA: Nicht-interventionelle Studie nach §2a (3) AMG? NEIN: Klinische Priifung nach §2a (1) AMG?

! Fir Definitionen wie ,Substanz" und ,Arzneimittel" siehe Arzneimittelgesetz (AMG) in der geltenden Form. http://www.basg.gv.at/ueber-uns/gesetzliche-grundlagen-in-
konsolidierter-form/arzneimittel/

2 Siehe ,Wissenschaftlicher Leitfaden zur Durchfiihrung von Nicht-interventionellen Studien (NIS) in Osterreich" . http://www.basg.gv.at/arzneimittel/nach-der-zulassung/nis/
3 Siehe , Leitfaden fiir die Einreichung einer klinischen Priifung" . http://www.basg.gv.at/arzneimittel/vor-der-zulassung/klinische-pruefungen/
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