
)(1. 
· H.EPUBLIK ()STERREICH 

,. l)·UNI)ESMIN·IS~rErtIUM 1010 \Vien, den 

FüR SOZJALE VERWALTUNG Telephon 57 56 55 

B e a n t W 0 r t U TI g 

der .Ab ordneten und 

Gerl.08Serl t:lrL cL5.8 :30-

ziale Ve1:vJa.ltul:lC, betre:ffc:ncl kl 

minlster f\lr soziale Verv..raltung folg(::nde Eragen ger-icb.-

"tot; : 

10) Zu welchen KC'gebnissen ist das von Ihnen e:Ln·-

r;esetzte Ex-gertenkomitee in der 1!'rage der mißbri5.u.cl:l1i-

chen ErproiJung von lVI8(1_ikamenten bisher gekommen7 

2.) Welche konkreten l'·;Iaßnahmen haben Sie "mf Grund 

der BeratlJ_ngen eier Experten b:LE:;her erc:;riffe117 

3.) \Vie lauten die Entscheidungen, die Sie im Sinne 

Ihrer Ankündi[~\lng in be zug auf legislative l\!J.aßnahmen ge­

troffen haben7 

In Beantwortung dieser Anfrage teile ich mit: 

Zu 1: 

1969 

Der Oberste Saniti:itsrat hat Cl1Jf Grund der Vorschläge 

des eingesetzten Experterücomitees unter Vorsitz des Prä­

sidenten des Obersten Sanititsrates, He~rn Professor 

Ur 0 :FELIJINGER, nach eingehenden Bertüungen Hichtlinien 

für die Erprobung neuer Arzneimittel am Llenschen be­

schlos.seno I,lein Bun.clesministerim!l hat diese Hichtlinie 

in der beiliegenden 1!'orm einer Bndredaktion unterzogen. 
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In diesen Richtlinien wird die Verantwortlichkeit 
des Arztes, der die Erprobung eines nauen Arzneimittels 
durchführt, näher umrissen. Insbesondere stellen die 
Richtlinien fest, welche Nachvreise. und Unterlagen vor­
hclnd.en sein müssen , damit überhaupt an die Erprobung 
geschri tten werden kann, ferne:c \'Te lche fachliche C~uali­
fikation der Fr~fer besitzen muß und welche Mindestaus­
stattung die Krankenanstal ten, an den.en eine Prlifung 
vorgenommen werden soll, aU.:tweisen müssen. 

Zu 2: 

Mit Runderlaß vom 19. Dezember 1969, Zl .. 510400/8-
Ll-2/69 , vrurden d.ie Landeshauptme.nner als die zuständi­
Gen Organe der Sanitätsverwaltung in den Bundesländern 
ersucht, die vom Obersten Sanitätsrat beschlossenen 
Richtlinien fÜ.r die Erprobung neuer Arzneimittel am Men­
schen allen verantwortlichen Arzten der Krankenanstalten 
ihres Verw~ltungsbereiches zur Kenntnis zu bringen. 

Ferner sind diese Richtlinien der Österreichischen 
j~rztekammer und den Ärztekammern in den Bundesländern, 
der Bundeskammer der gewerblichen 'Wirtschaft sovrie der 
Österreichischen Apothekerkammer zugegangen .. / 

Die Österreichische Ärztekammer wurde ersucht, die 
Veröffentlichung der Richtlinien in der llÖsterreichi­
sehen j~rztezeitung" zu veranlassen. 

Schließlich vrurde Veranlassung getroffen, daß die 
Richtlinien auch in den "Mitteilungen der österreichischen 
Sanitätsverwaltung" publiziert werden. 

Zu 3: 
In der Frage, ob eine gesetzliche Regelung der Arz­

neimittelerprobung angezeigt erscheint, hat sich mein 
Bundesministerium an die \Vel tgesundhei tsorganisation ge­
wandt. Seitens der Weltgesunclheitsorganisation wurde 

.. 
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mi tgeteil t, daß im Hinblicl;: m:;,.f die Besonderheit der 

Materie die Erprobung neuer Arzneimittel am kienschen 

nicht ge:::letzlich sondern in Ii'orm von Richtlinien ge­

regelt werden sollte, wobei eine Kontrolle liber die 

Anwendunf~ dieser }(.ichtlinien fallvvei~3e d.UI.'ch ein ]'ach-

g:ceHüum ',/o:czunehnwn vJäre. 

Vlein Bundesministerium hat sich diGseT Heinu.ng 

der Weltgesundheitsorganisation angeschlossen. Von 

der Vorbereitung legislativer Liaßnahmen auf dem in Rede 

stehenden Gebiet vIird daher Abstand genommenG 

HinE~egen wird im Sinne der Anreßung der Vleltge­

sundheitsorgani.::1a ti on Vorsor[;e getroffen ~ daß die An­

vvendung der Richtlinien durch ein iJn Hi3.hmen des Obersten 

Sanitätsrates gebildetea ll'achgremium fallweise kon­

trolliert werden kanno 

Der 

/~ 
./ 

Bundesminister: ,/)1 }:J 
.1'// / 
!viZ'/ 
ll'iIJ 

i/ ,,!t) 
;J 
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1 ') . • t;; 

Richtlinien für die Erprobung neuer Arznei-

mittel am lientchen 

~TC)"~,l"l·e'CJr,;'e>'·Ll~.,,e.n.Rl·c·~tlinie·yD. 'L~~~0n ~llm 7~o' clps Ri~i~o y _ _.... .. -L_ • __ ..... __ _J .......... k)v_~_ Li ..... ,w. LJ.J.,v ..... , ..... A. •• .l.t. __ "-'_ .... ~_ ~ 

da;::; sich 1)(:1 dc;~c J\.nwenJl,),uc; neuc:e J\:r:-zIlci:mi.ttel am Llew,;chcn 

ergibt, entsprechend den 

glichst gering zu halten. 

neuen A,rzneimittels durchfiihI't;, ldrc'l c1u:rdtL diese RicLt-

linien näher tHnr:Lssen. 

'1" 3 Diese Richtlinion stellen fest) ob die VOX'8.Ui:3ßet2;u:rJge;:1 für 

dj_G Erprobung gege'ben sind, ob der Ar zt 'dazu qualjJiziert 

-) C' 't:; (,1, (j' l' ,'-" Ti'}' 1') 't' '1' (' ""\ +"1<' r.'· Co-' .'l p-,' I\'h ,i- ,c/ll "1' (f' :::ll'l a".e'" eJ:' 1'~;~ H o'.~.' 
..I... ,,-i> , #u . 'V .:J.- _., ~~ ..JI.L.vl .. _(.)\ .... 1;. \..i~_..L .u.U Vv~ ...-U. ,J'D' '-.A... -L _ .~~V...l..C' 

ist;) sich für die Erpl'obung eignen, und vIie deren DU1:ch·-

führung zwec~J~ßig zu erfolgen hato 

1,,11- VOl.' Beginn der I~rl)robunß hat der A.r2;ti VOJ.' allem zu be­

achten .. ob die Qu,alifikation der Unterlagen, die ihm von 

de.n Init:Lato}.:eD. der Erp:2obung VOI'gol~gt worden sind, aus­

reicht, eine ver·suchsweise Erl)I'obung beim Nlenschen dlU'chzu­

führen" . 

105' Im Zweifelsfalle sind von zustö,ndigen Hochschulinstitutionen 

S.tBllungnahmen zum wissenseha.ftlichen Wert lJnd zu:r Voll­

ständigkei t der vOl'gelegten Unterlagen einzuholen. 

1" 6 . Bei der Überprüfung neuer Arzneimitt;el ist besonde:rE~ darauf 

zu achten, daß die Prüfmethode der Besondel'hei t der j e­

weiligen Substanz wil' kung angepaßt, ist 0 

2 Definition de..:,'3, ,Beßl:,iffes "Neue 4f'zne~mit-~ 

Neue A:rzneimi ttel sind: 

2.1 Arzneistoffe , die noch nicht am 1!'lensr.hen entspr Gehend 

Punkt 9 und 1L!· erprobt wurden. 

2.2 .A.rzneistof.fe, die nur an einer sehl' geringen Zahl von 

ITobauden (weniger als zehn) angevlendet und nicht ent­

sprechend Punkt 9 und 14 erprobt wurdeno 

2.3 Kombinationen bestehend aus neuen und bekannten Arznei­

stoffen ... 

J 
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JI 7 *""r (c 

21crunS3 eIs bi er üblich, vorgos cn ist. 

. , 
g:tSCJ18 

vitro .. 

obj ekte" 

() 

U I1"8l1C~Xl· 

(' -;­
~:-) t) 

Wenn wirkungsgleiche und wirkungs~hnliche Arznejstoffe be-
:1:.'0: i ts be}:::an:Gt slnd) Angaben ü1)c-n.' 'J:.'u:kungs,3.qu:i.ve.lente. 

teilung , den Stoff~echs01 und die Ausscheidung des neuen 

A.rzneimitt;els bei mindestens zl'l-ei nicht nD.he vex'vi2.ndteli 

~lie~c::lJ:ten 0 
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haben zu enthalten: 

plikationsarten, J 

rlicksichtigt worden seiUD 

zeittoxizit~t bei zwei 

fJ.:1..11de s t 8JJ.S 6 r!l[:l~L 

betragen ha:t .. 

Sovroit möglich} " d' 1"\' 1 1 ", - . mut;) :l.G lJQSlS SO 1.0C~1 gevlanl:c sei~o.~ 

hiJ.ncllu1J.gsd.auer zu Gl'UYlCle geg2mgen ist oder deutLLche \ler~· 

gif"tmlgsershheinungen gezeigt hat; G 

5·.)2,,2 Angaben über das Allgemeinbefinden, d.as VerheJ.ten des Kör-o 

pergev.iichtes . und der wichtigi~ten J31u:t- und HarnoefjtC:1.:()rlteilG 08: 

den Versuchstiereuc 

5" 2,,:3 Das Ergebnis der histologi sehen Untersuchung der le1)el1BvJich·~ 

. tigen O:cga,l1o 1.ll}c"L Orwmrrysteme bej. :'ieren, elie verencleten 

oeLe:(' nach Versuchsend.e getötet vru.rclen. 

5 .. 2"LJ· Zwec1<:Jn.äßiß auch elie histologischen Untersuchungsergebnisse der 

lebensviichti e;e:n ... Organe u:nd OrgD.l18}'stemte von Vel'sucJ:üJtiere:tJ.~ 

'. die 1 - 2 j\Ion3:to die letzte Eing8.l;e des Wi2kst;offes überler)--< 

··ten. 

50205 Die l.mter 5 .. 2.,"J ~ 502.,L!. angeführte Prüfung der Kurzzeittoxi­

zi tät ka:.'1Jl dur'eh ein Verfahren er:-:ietzt ader ergäJ'.'lz-(; worden 

sein} bei dem in kurzen Zeitabständen (1-3 Tage) die WiJ.:ok­

st;offdosis erb.öht vd.rcl. (z .. B" nach L i III et alo) 

Diese Urr~ersuc}:nmgsart erillögl:Lcht die Erkermung oestir:lill.ter 

Wirkungs ei genti.imlj.cJ:ü;:ei.ten, wie K1.l.'Ilulation, Gewöhnung, 

und gibt Ilim'!eise auf die Entstehung von Orga..l1veränderungen. 
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für das neue Arzneimittel 

Z "'l'ty<rJum ""~O""Jrl~(:'J."'''''r~·Tl(.·l'Y''l ~ Q.J_ t, '.J.. CA ' V • __ ~ 0 .:,,0:, c,l ',:l.J. ,'.'~ l; " 

503 .. 2 Die F':Cüfung o.el' clUOllischen ~J.1oxizit;ät; mu.r:, an zv!ei nicht nahe 

verwaDdtffiS~ugetierirten (eine Nagetierart und eine h0her 
entwici<::elte 

gen er~olgt sein, von denen di~ h~chste nach MBglichkeit 

deutliche Sch~digu~~en hervor rUSQ-

r J• (~S'I:; E~ PI"" r. '} '" l' ".,' l'n '0" C" .r.' I' c. -j ,+ 0 '1 P T' -~ 0 T' ,l_ .. b 1- ~ - .;.,)I.. ..... J 'v~ .... J..I.r_.l b,"O_L ~ \ .... ~;. \.1 _,., "" ..... ~\> ...... lJ 

'-~ .. 3 -;;; J)' ./ _." .. J_e Behancllungs,,~aU8}: muß Dei t~icliche.r AnvJendüng 

mindestens 6 Banate betragen 

h8.DE::O~ 

5 .. 3.4 Im Falle der -v'cI'vlendt.:mg·von kle:i.neren Tie:cen (z~Bo IJ8.w:-;en~ 

}l),uß die 1J..1estung einer bestimm", 

ten Dosis an mindestens 10, bei Ve:r:,vlendung gröi3e:l'e:r Tiere 

(z ~ B. Hunde und Scbxreine) an mLodes-cens 5 er l'olgt; sein .. 

5., 3.5 Zur Feststclllli"1g, ob toxische W::i . .rklli'1gen eindeutig auf das 

neue Arzneimittel zltrüc};:zut'iihrcn sind, muß eine G:ruppev,on 

Tieren des g;leichen Ste,nmes einen,' Behandlung, die nUl' QlH'cb. 

das Fehlen des Wirkstoffes gekennzeichnet ist, unterzogen 

WO:r.dC-)ll sein. 
c ;z, 5 D· ,f .- ·fJ c.: 2 2 '1 5 2 Li Ji On. 7".,I~ le vOI'sCl1rl. Gen ..Je 0 unu 0 • r ge _ce11 auc .. für die,U::J.ter-

lagen für die Langzeittoxizit~t. 

6 Lokale, y~~tr~.f~L~ghke;i t :. 
Es haben Urt'1:;e:rf:iucll1.Hlgse:2gebnisse vorzuliegen, die eine 

~:estung der GevJebsvert:räglichkeit im -;orgesehene:J. Am-,endunß3-

bereich zum. Gegenstand ha1)811o 

7 Unj:2..E.Ia~_~~:_ eiD~_8~}1:r:l?_~~_d~~~d~_!~s nQl.~~~_A~.~2.s:.L:: 
mitte 18 bei, Elcfl'/.'am,;er en; 
------------~-_._,--

Ist eine Anwendung des neuen Arzneimi ttels bei SChVlallgeren 

zu envarten, so haben an mindestens zwei 

Tierarten erhobene Befunde liber seine 

geeigneten 

7" 1 tel:atogene rtirksamkei t 

7 c 2 a11gen8ine ('<Gl:)ryot'o:;;:i sebe Wirksamkeit 
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• 

?,,:3 pc:cint:rtEllG S:oxizitiit 

vo:czul:Legen .. 

Schluß QITf rn~ iche karzinogene odor bakterietrope oder 

8 .. 1,:1 

o ., 

9 .. 2 Die Untex'sll.Chll.ng (ler -I/erträc;lichkeit untier 3erü,cksichtigung 

der vo::gesehe:n.Gll .Anwenclungsart (besoIlc"Lers wichtig bei int:ea-

9 .. 3 D~i..e Ernüttll.lng eles wi:cl;:saIl1cn Dosif.ibereiches u:nc1 der thera-

peu.tisch.fm B:eeite. 

9 .. 1+ SCH'}eit mögli.ch ~ Angaben ülJer diJ,s Schick!3cÜ des nonen .il1'zIlGi·~ 

m:Lttel:::; in menschlichen ürgEDJ:l smu::::; (Resorptio:u.,. Verte:i.1ung, 

mo·)"-abo] -i 0. (·~h ü 're'''' :';'}"1 8'-r1.'" 0'('1} "'n(:l l' 1 <:' e' ("}l"'l' (~l.PUlrf' '\ ue "_'J·"·_V v.l.0·.l.·'-__ ·_·,~J.o"·_ "-'".", l.,.> .. ".o" ... ",. __ 0/0 

Eine klin.i;:3ch-pl:1E~:emakologisehe Ul:lte:csucln.mc; darf nur v'on 

einen l'l.rzt vorgenommen vv-erden, der c'n.l.f den Gooie'ce (ier 

klinischen Ph8.:L·Xll3.kolosie e::drgohcnde Kenntnisse besitzt und. 

über die not\~iendigen Einrichtul1se:n Zru.r Du:cchfühn.:mg dieBer 

Die klinisch-phcu-'D...akologische Untersuchung soll EUleineI' 

kleineD, ß..l1.zahl von I)robanc1ol1 du.rchgeführt \verden .. Die Er­

mittl1.mg des Dosisbereich8s h:l.t anfangs mit sehr. kleinen, 

sicher unrlirks8:nen ])osen zu erfolgen, die 5.11mäh1ich auf die' 

. anzuwenc.eYl '" 

j 
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13 

1 7 ? 
? "-

6 ... 

c 

e 

};: 1. 1.:n j. 

" ()et (~:e 

Ini.:lsb eIl otokolliert werden. 

get'o:e 

Die Untc:r 

die gen aue Feststellung des IndikationsbGreiches~ 

lung des "the~ euti 
"" . 't;isclle:n Vlj~I:lc"l.1]J,C; j~nl V~e:rgl(:ic]} 

Z,Ll e illel: I3 el~ta,lJd.lllll[; lni -e 6l rl(';X: i~~c zne:i..-f ()}:lü 011l1C ·VJiI'~\.·;:;t oi"1~ 

im Doppelblindver~uch. 

1403.2. Der VerBleich mit bereits b8w~hrten Arzneimitteln una 

I3elJ'111dll111gsTile-tll0d.C1.1 :Lrl eIer gl.eiclJcrl Indi:rcat;:Lo21 o 

sbei der therapeutischen 
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e titer jene Einrichtungell 

ve:c .fi.ig:t, cl.:),,(-) Z ti. I" hebung und ~US0er 

III der j QrZel~ e atzber to Geräte zur 

Behebung von Zwis 

'ber'eieb. ei.:,rl8s JJe·D.e~n /~:cZl}ej_Inj.t:t;818 (li.f~ J.D~c})rol)Ull(S Elll D.~icl}.t~ 

kD.nu eLl.e 

unt (;1' deI.' en 

j '1""11 A ;\n':~e'n("11J'J-' ~ .... c •.• v J~. ,'i -, ., .• ,1. ..L .t, an J?S.t:L 8}J .. "t~ eIl ::t:i.nd E~el1Eil..le l~ll.f zc ic~b . .1111112;e11 ZlJ.. 

führen" 

1504 Die klinü:3che E:"c;.::cobung hcJ.'l; nach einem dem. IncUb.J.tionsgebiet 
,- J T'1 1 • 

angepa~cell ~2n p~asen~else ?,U ex'i'olgc:n 0 

Die Dauer 'e.er vom Indik.i:J.t:Lon~;:· 

15,,6 Bei der klinischGl'l 1Drprobung ist gr'ößter Wort; darauf zu 

legen, zahlenrn.äßir; 01'i'aßba:;:.'o un,cl E;::;",,;;tistisch vel'VlcI'tbaJ.:e 

Ergebnisse zu erhalten. 
]'~G Z,~h1 Q'C~ l~~J'o'n~e'n J..L.... .o...L..L~ v.e "J, 'J _ v ......... ~ die zur J\:lirüschen Brp:.eoclUng heran-

gezoGen vofc:cdon, ist allmi;'_hlich 2;U Gl'llöhen c 

15 .. 8 Die Zahl der J?at:Lenten~ die flir eine aus::;agekräftige klin:U:~cb.e 

1;'J'1)'1' 01""" r? 7'0+ '''(' 1},1 ]. P' l' c: +, h::; r'lt7~~ '<ron Ci e:T' I··n't- p·n c'-·L.ll-;~ -I-' do)"'-' ;~ '0 (., "'~_ ;.)M "'" ~)l.".-,~.!_.l,C) .,~.l '-/~l ... ~~.,J~~ü .f'~'Vl . >-A.,_":;)V \i "e ~~ / .... '-' .. l.l.",V ~ \.1_ •• <.:.:· ..... 0. 

der E:ckra.n};:ung, die in das Indikat:1..onsgeb:i.. et des ueuen A-I'znei--

mi t tel s . l' äl1 t, a 1) " 

15<' 9 Bei. der Du.:cchfühl'tlI}g von Vc:~c glf:ichDlmteI.' Emchungen sind G:euTn:J8n 

zu bildeu t die sich durch eine größtmögliche Homogenitit 
• • 1 aus z el cn:n ('!Il" 

J 
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15.10 Fällt in das Indikationsgebiet eines neuen Arzneimittels 

eiIie chroni sehe oder' chI'onisch-,x' ezidivi. eI' ende }~:r:l~ra:oJc1.mg, 

\re:r-

auch eine Plazebokontrol1e adel' b 

einzusch\3.lt C11. 

"15011 Um:faf2t das Ind.il,:atioD,sGebie'~ de~3 :r~eUio;D ,A,I·z:C1.ei.mi ttels 

e' '>"n c' 'i'~ p'" I"> 1('.,-· :r'r 'Cl ',','n lYl')' PD c, C' l' c;~- ,T flY! ,0, '; "I P~l' '!::'l p ".'''' 'h r) 1~on'l~ r 0 ] '1 P .L . )..,.) v .... '..1_ ....... .>-1.>- ~.).._. ~_~~l:....l..~_. t) ....... .1.;, '} /0---.-" ~"_ v ...... ....... .... .. _,.J-_ ~~'._ ...... __ '" L_ ...... u ~ .... ~ u ~ ~.~ ...... 

abzu:::,ehen ,-md. d.ie ther3,I)eutisd18 ':Ji:r:k,scun};:eit des neuen 

zu vergleichen. 
15.12 Tret en bei der :CI'pro'buI:g CHIef; neu,en A.rzneimittels D.n 

Patienten bedenkliche Nebenerscheinungen auf, so sind diese 

dem Bundesmi.nist eJ:i um für' sozi.ale Ve~c~{:al tu~ng zur' Kennt-

den Tunkten 13 - 15 ent,::;nrechencles Protokoll zu füh::"8:rl" 
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