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Standard Operating Procedures (SOPs) für an klinischen 
Prüfungen nach dem österreichischen Arzneimittelgesetz 
beteiligte Prüfer – Buchauszug 
 
 
Mit Inkrafttreten der Arzneimittelgesetz-Novelle im Februar 1994 wurde für 
Arzneimittelstudien in Österreich das Konzept der Guten Klinischen Praxis 
(GCP) verbindlich. Obwohl dieses nur für den Verantwortlichen für die Planung, 
Betreuung und Finanzierung, also den Sponsor, die Implementierung und 
Anwendung von Verfahrensanweisungen (Standard Operating Procedures, 
SOPs), explizit vorgibt, läßt sich aus dem GCP-Grundgedanken die Forderung 
nach einer Verwendung dieses Qualitätssicherungsinstruments auch im Bereich 
des Prüfarztes bzw. Prüfers zumindest indirekt ableiten.  
 
Die Arbeitsgruppe zur Systemoptimierung klinischer Forschungsprojekte 
(ASOKLIF) veröffentlichte daher bereits 1996 eine erste Ausgabe des 
gegenständlichen Buches, in der für den Bereich der klinischen Prüfung von 
Arzneimitteln zugeschnittene Basis-SOPs, die seitens des Prüfers dann auf 
dessen konkrete Bedürfnisse und Situation anzupassen wären, vorgeschlagen 
wurden. Internationale Weiterentwicklungen und Verfeinerungen des GCP-
Konzepts sowie die große Nachfrage aus der österreichischen Ärzteschaft 
führten zu einer Aktualisierung dieser Basis-SOPs und zur Herausgabe einer 
grundlegend überarbeiteten und erweiterten Neuauflage des Buches. Neben einer 
inhaltlichen Aktualisierung bildete auch die Erhöhung der Praktikabilität einen 
Überarbeitungsschwerpunkt, so sind nunmehr bei jeder SOP Checklisten und bei 
einigen SOPs Formblattentwürfe angefügt. Auch die formale SOP-Gestaltung ist 
in das Buch so übernommen, daß sie als Vorlage für die Erstellung einschlägiger 
individueller SOPs verwendet werden kann. 
 
Der nachstehende Buchauszug gibt mit der SOP „Formalkriterien“ eine SOP, die 
in keiner einschlägigen Zusammenstellung fehlen sollte, wieder, nämlich die 
Anleitung, wie die Erstellung, Inkraftsetzung, Kontrolle und Überarbeitung von 
(weiteren) SOPs zu erfolgen hat.  
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