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50 bis 70% der bei Kindern verordneten Arzneimittel werden immer noch außer-
halb der Zulassung, d.h. „off label“ eingesetzt. Bei onkologischen Erkrankungen 
tendiert diese Zahl teilweise sogar gegen 100%. Die seit Januar 2007 gültige EU-
Gesetzgebung soll diesen Missstand beheben. Pharmaunternehmen, die ein 
neues Medikament in den Markt einführen wollen, sind seit dem 26. Juli 2008 ver-  
bindlich verpflichtet, den Zulassungsbehörden einen sogenannten PIP („Paediatric 
Investigational Plan“) vorzulegen, der von einer Kommission der EMEA genehmigt 

In den Krankenakten der Kinderkliniken sind die Daten zu Dosierung, Therapie-
dauer und klinischem Verlauf einschließlich der Heilungsraten und Nebenwirkun-
gen der „off label“ angewandten Arzneimittel in der Regel sorgfältig dokumentiert. 
Diese in den Archiven der Kliniken ungenutzt liegenden Daten werden nur in den 
seltensten Fällen ausgewertet und sind weder der Ärzteschaft noch den Zulas-
sungsbehörden für eine klinisch-pharmakologische Be- und Auswertung zugäng-

Zur Erhöhung der Patientensicherheit in allen pädiatrischen Altersstufen, aber auch 
zum Erkenntnisgewinn für die künftige Forschung mit Arzneimitteln im Kindesalter 
wurde das PaedRegCliNet ins Leben gerufen, um die in den Klinikarchiven zu in 
der Pädiatrie „off label“ eingesetzten Arzneimitteln vorhandenen Daten zu doku-

PaedRegCliNet hat sich darüber hinaus zur Aufgabe gestellt, wissenschaftliche und 
patientenorientierte Methoden für die Kinderheilkunde zu entwickeln und die in 
deutschen Kinderkliniken vorhandenen Daten aus dem „Off-Label-Use“ so aufzu-
bereiten, dass damit klinische Studien an Kindern künftig frühzeitiger, risikoärmer 
und kostengünstiger durchgeführt werden können. Damit dient PaedRegCliNet in 
besonderem Maße dem Patientenschutz und der Schaffung einheitlicher Qualitäts-

Im Rahmen dieses Symposiums werden Repräsentanten von Zulassungsbehörden,
Industrie, Dienstleistern und Kliniken die Anforderungen an eine Arzneimittelzulas-
sung, das erforderliche Regelwerk und die nötigen ärztlichen und ethischen Maß-
nahmen zu den verschiedenen Altersstufen jeweils aus ihrer Sicht darlegen. 

Alle Interessierten, die das Ziel haben, sich mit den komplexen Verfahrensabläufen
vertraut zu machen sind herzlich eingeladen, Lösungsansätze zu diskutieren und zu
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Vorwort Themen

Neue Gesetzeslage
Vom Arzneimittel „Off-Label-Use“ zur Zulassung für Kinder
Regulatorische Strategien und klinische Herausforderungen
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