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„Die Rolle des Arztes bei klinischen Prüfungen“  



Definition 





Werner Forßmann 
1929 erster RHK



Wer ist das und warum hier?







1th WORLD SYMPOSIUM ON  
PULMONARY HYPETENSION 1973

Einteilung aufgrund histopathologischer Kriterien 

• Plexogene pulmonale Arteriopathie = PPH 
• Chronisch thrombembolische pulmonale Hypertonie  
• Venooklusive Lungenerkrankung





Als verantwortlicher Arzt in einer Studie kommt zur Rolle des Arztes nun die Rolle des 
Wissenschaftlers hinzu   
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Definition / Anforderung Prüfer 
! §4 (25) AMG (25) Prüfer ist in der Regel ein für die Durchführung der 

klinischen Prüfung bei Menschen in einer Prüfstelle verantwortlicher Arzt 
(...)

! § 40 (5) AMG - Die klinische Prüfung eines Arzneimittels darf bei 
Menschen nur durchgeführt werden, wenn und solange (...) sie in einer 
geeigneten Einrichtung von einem angemessen qualifizierten Prüfer 
verantwortlich durchgeführt wird und die Prüfung von einem Prüfer mit 
mindestens zweijähriger Erfahrung in der klinischen Prüfung von 
Arzneimitteln geleitet wird,
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Was ist die Gute Klinische Praxis (GCP)?

" Die Gute Klinische Prüfungspraxis liefert die Standards, durch die 
klinische Studien am Menschen geregelt werden.

" Die Leit- und Richtlinien zur Durchführung klinischer Studien 
dienen der Gewährleistung:
1.  der Rechte der Probanden 
2.  der Glaubwürdigkeit der Daten



Grundsätze der Guten Klinischen Praxis I

2.1 Klinische Prüfungen sollten gemäß den ethischen Grundsätzen 
durchgeführt werden, die ursprünglich in der Deklaration von Helsinki 
formuliert wurden und mit der Guten Klinischen Praxis sowie mit den 
geltenden gesetzlichen Bestimmungen vereinbar sind

2.2 Eine klinische Prüfung sollte nur begonnen und fortgesetzt werden, wenn 
die zu erwartenden Nutzen die Risiken rechtfertigen 

2.3 Die Rechte, die Sicherheit und das Wohl der Prüfungsteilnehmer haben 
oberste Priorität und Vorrang vor den Interessen von Wissenschaft und 
Gesellschaft 



12 Goldene Regeln aus ICH-GCP I

1.  Kenne und befolge den Prüfplan
2.  Wähle geeignete Mitarbeiter aus, schule sie und beschreibe dies
3.  Dokumentiere Daten sorgfältig
4.  Sorge für geeignete Studienausstattung
5.  Stelle größtmöglichen Schutz für Studienteilnehmer sicher
6.  Kalkuliere und berichte die Rekrutierung richtig
7.  Dokumentiere den Bestand der Prüfpräparate korrekt
8.  Melde unerwünschte Ereignisse rechtzeitig
9.  Sichere die Qualität von Laborergebnissen
10.Führe und lagere Prüfungsunterlagen sicher
11.Maximiere die Datenqualität
12.Halte alle Beteiligten umfassend informiert
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ICH-GCP
Der Prüfarzt: 
- Er muss qualifiziert sein nach Ausbildung, Training und Erfahrung
- Er ist verantwortlich für die richtige und exakte Durchführung der Studie 
- Er muss seine Qualifikationen den Behörden und dem Sponsor offen legen
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Aufgabe 1: Verantwortung für die Patientensicherheit  
Der Arzt des Patienten bleiben!  
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Aufgabe 2: Auswahl des Patienten für die Studie    
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Aufgabe 3: Aufklärung des Patienten für die Studie    
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Aufgabe 4: Aufpassen auf den Patienten    
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Aufgabe 5: Alles korrekt dokumentieren    
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Aufgabe 5: Bei aller Dokumentationspflicht die Übersicht 
und den Patienten nicht übersehen.    



Beraprost 2001

Bosentan 2002

Ventavis 2003

Sildenafil 2005

Sitaxentan 2006

Ambrisentan 2008

Tadalafil 2009

Epoprostenol 2000

Macitentan  2013

Ambristentan und Tadalafil Kombinationstherapie  2015

Riociguat  2014

Selixipag 2016

Treprostinil 2012 
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1.)	Arzt	des	Pa.enten	und	Studienprobanden	bleiben	
2.)	Qualifiziere	dich	für	Deinen	Pa.enten	durch	Aus-	und	Weiterbildung	
3.)	Wähle	den	rich.gen	Pa.enten	und	Studienprobanden	„gut“	aus		
4.)	Kläre	den	Pa.enten	und	Studienprobanden	„fair“	auf	
5.)	Beschütze	den	Pa.enten	und	Studienprobanden	

Zusammenfassung



„Es ist und bleibt ein Glück, 
vielleicht das Höchste, 
frei atmen zu können“

 

Theodor Fontane


