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Genoasen an die Frauv Dundesninisbter fir sow-
7 i Ty gy <o oy gy E A e TS e . T g
ziale Verwaltungy, betreffend klinische Erprow

v
. 7o 5 . T e
bung neuer ﬂedlkameute (Z1. Nr. 1504/0 1969).

In der vorliegenden Anfrage werden an den Bundege—
minister fir soziale Verwaltung folgende Fragen geriche

1.) 7Zu welchen Ergebnicsen ist das von Thnen ein-
|

gesetzte Expertenkomitée in der Frage der miBbriuchli-

chen Erprooung von Medikamenbten bisher gekommen?

2.) Welche konkreten M alinahmen haben Sie aul Grund
der Beratungen der Experten bisher erpgriffen?
\' %.) Wie lauten die Entscheidungen, die Sie im Sinne

Threr Ankindigung in bezug auf legislative MaBnanmen ge-
troffen haben?

In Beantwcrtung dieser Anfrage teile ich mit:

Der Oberste Janitatsrat hat auf Grund der Vorschlige
des eingesetzten Bxpertenkomitées unter Vorsitz des Pri-
sidenten des Obersten Sanitétsrates, Herrn Professor
Dr. FELLINGER, nach eingehenden Beratungen Richtlinien
fur die Lrprobung neuer Arzneimittel am lienschen be-
schlossen, Mein Bundesministerium hat diese Richtlinie
in der beiliegenden Form einer Endredaktion unterzogen.
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In diesen Richtlinien wird die Veranbwortlichkeit
des Arztes, der die Erprobung eines neven Arzneimittels
durchfihrt, ngher umrissen., Insbesondere stellen die
Richtlinien fest, welche Nachweise und Unterlagen vor-
handen sein miissen, damitv ﬁberhaupt an die Erprobung
geschritten werden kann, ferner welche fachliche Quali-
fikation der Frifer besitzen mufl und welche Mindestaus-
stattung die Krankenanstalten, an denen eine Prifung
vorgenommen werden soll, auiwelsen missen.

n 2

Mit Runderlal vom 1S. Dezember 1969, Zl. 51.400/8~
42769, wurden die Landeshauptminner als die zustdndi-
gen Organe der Sonltutcve“Wﬂltuav in den Bundeslandern
ersucht, die vom Obersten Sanitatsrat beschlossenen
‘Richtlinien fur die Erprobung neuer Arzneimittel am len-
schen allen verantwortlichen Arzten der Krankenanstalten
ihres Verwalbtungsbereiches zur Kenntnis zu bringen.

Ferner sind diese Richtlinien der CUsterreichischen
Airztekammer und den Arztekammern in den Bundesléndern,
der Bundeskammer der gewerblichen Wirtschaft sowie der
Osterreichischen Apothekerkammer zugegangene. 4

Die Usterreichische Arzbtekammer wurde ersucht, die
Veroffentlichung der Richtlinien in der "Osterre1ch1~
schen Lrzbtezeitung" zu veranlassen.

7

SchlieBlich wurde Veranlassung getroffen, daB die
Richtlinien auch in den "Mitteilungen der osterrelchlschen
Sanitatsverwaltung" publiziert werden.

Zu 5

In der Frage, ob eine gesetzliche Regelung der Arz-
neimittelerprobung angezeigt erscheint, hat sich mein
Bundesministerium an die VWeltgesundheitsorganisation ge-—
wandt. Seitens der Weltgesundheitsorganisation wurde
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mitgeteilt, dal im Hinblick auf die Besonderheit der
laterie die Lrprobungz neuer Arzneimittel am kenschen
nicht gesetzlich sondern in Form vor Richtlinien ge-
regelt werden sollte, wobel eine XKontrolle uber die

Anwendung dileger Richtlinien fallweise durch ein Fach-

Cgrenlum vorzunehmern wire.

Kein Bundesministeri
der Weltgesundheitsorganisation ang

e
der Vorbereitung legislativer lMaBnahmen auf dem in Rede

. ]

henden Gebiet wird daher Abstand genommen.

Hingegen wird im Sinne der Anregung der VWeltge-
sundheitsorganisation Vorsorge getroffen, dal die An-
wendung der Richtlinien durch ein im Rahmen des Obergten
Sanitétsrates gebildeten Fachgremium fallweise kon-
trolliert werden kann.

Der Bundesminister: 4
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Richtlinien fur die Brprobung neuer Arzoel-

e

ey

mittel am Menf&chen

4 3 R R 4T3 s T T, E. PR
Fe Die vorliegenden Richtlinlen haben zum ZLti9 das Risiko,

s
ot ol et Aom Armwanadilna TIelioT AT et T LTar oo e
ias sich hel der gnuemuuu@ never Arvzneimititel am Henschen

L’ o
4.2 Die Veranbwortli des Arztes, der die Jﬂptobunw eines

neuen Argneimittels durchfiuhrt, wird durdn diese Richil-
Iinien ndher umrissen.
1.3 Diese Richtlinien stellen fest, ob die Vora ssﬁt‘un¢ n fir
3 &

Erprobung gegeben sind5 ob der Arvzlt dazu qualifisiert

jm)
Hudd
lo]

ist, ob die Tinrvichiungen der Abbeilung, an dex exr tabig
ist, sich fiir die Erprobung olbuﬂn, und wie deren Durch-
fuhrung zwecknalig zu erfolgen hat.

.4 Vor Beginn der Erprobung hat der Arzt vor allem zu be-
achten, ob dle Qualifikation der Unterlagen, die ihm in'
den Initlatoren der Irprobung vorgelegt worden Sihd7 aus-
reictht, eine versuchsweise Irprobung beim Menschen durchzu-
féhren. - - ' . '

1.5 Im Zweifelsfalle sind von zus tandigen Hochschulinstitutionen
Stellungnahmen zum wissenschaftlichen Wert und zur Voll-
sténdigkeit der vorgelegten Unterlagen einzuholen. _

1.6 “Bei der Uberpriifung neuer Arzneimittel ist besonders darauf
zu achben, daBl die Prifmethode der Besonderheit der je-

weiligen Substanzwirkung angepalbt - ist,

2 Definition des Begriffes "lfeue Arzneimittel!:

Neue Arzneinittel sind: _ _

2.7 Arzneistorfe, die noch nicht am Menschen entsprechen

| Punkt 9 uvnd 14 erprobt wurden.

2.2 Arzneistoffe, die nur an einer sehr geringen Zahl von
Probanden (weniger als zehn) angewendet und nicht ent-
sprechend. Punkt 9 und 4 erpwoot wurdeno.

2.5 Kombinationen bestehend aus neuen und bekannten Arvnol~
stoffen. V |

© www.parlament.gv.at

. |




5von 1l

1440/AB XI. GP - Anfragebeantwortung (gescaintes Original)

14

e

£ Y‘i

(S

LGB C L

Tr
i

Rty

{3
s

i

21

P
Y

MYy o

L

Ty

N e B

JEEARS

wehgef i

o
[

gl

A
gab

!

. .
cwie &

‘
S}

i

des

s

a

nanis

C

LA

il

[
!

"
Ve

H
34

¥
)

www.parlament.gv.at




6vonil

\ e
" b

1
NS

.53-

1440/AB XI. GP - Anfragebeantwortung (gescanntes Original)

\
A ey ety o
destens

VY EATY
EERCHS)

e WOmODlich

N
e
*

234’

der Wi

'tigeﬁ Organe wd Orgaensystene bed T%@ron die verendeten

Zweckmifig auch die histologischen Unters ucnunmsergAO"i se der
lebensvicdnbigen . Organe und Organsystemte von Versuchétieren,
die 1 - 2 lionate die letzbe Eingebe des Wirksboifes Uberleb-
“Len. o

s

Xy oy gy oy oy 1 PPN SN B
sdaver entsprechendes J,Qoﬂunuu

ey ,,! o3 e A
J. e ’: Lol b

":)f’l?("

,\ U

e Yy g on ey T wandbe: PRSI P S
B S QSTCHA NN NS0e verwanaven ucﬂﬂ evierarcen

durch dic bestipmben Dosis mindestens & mal

anwend ar - & Wochen zu

muf die Dosis so hoch gewdhlt worden seln,
2ol elin Teil der Versuchibstlere wiihrend der Bee

handlungadaver zu Grunde gepangen ist oder deutliche Ver-

giftungserstcheinungen gug,lgu naus _
tongaben {iber das Allgemeinbefinden, das Vorha]tcx des Korw

-

pergevwichies wnd der wicntigsten Blubt~ und Harnbesten

den Versuchstieren.

Das Frgebnis der histologiqcbea Untersuchung dew lebenawichm

odeyr nach Versuchsende getotet Vi“lﬁn,

Die wnter 5,21 « 5.2.4 angefithrte Prifung der X

¥

zitih ka ann durch ein Verfahren ersetzlt wder erginzt we

o
B
N
3
@
d

oo

sein, bei dem in kurzen Zeitabstinden (1-3 T

w

o a

age) die VWirk-
stoffdosis erhdnt wird (Z»Bo nach L i m et al.)

Dies e Unters suchungsart ermbglicht dlu Erkennung bvestinmter

Viirkungseigentimlichkelten, wie &u.ulation? Gewohnung,

und gi o Hlnvelse auf: dle Lnustenung von Organvordnaerungbn,
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5.3 Langzejﬁtaxiﬁ’ chronische Toxizitit)

551 Angaben iber e Lengzelttoxizitat haben VO“ZUl’OOL” W enn
filr das neue Arzneinittel eine inwendung iber einen léngeren
Zeltraun vorgesehen istb.

SQBQEIDie'}Tﬁfuﬁg ¢ chronischen Toxdzltét mufl an zwel nicht nahe
verwandben Siug crarten {(eine Nagetierarh und eine hiher

. 2 vy e oy - - A' S Wy Fr s e T s b oy o~ K S
entwickxelte Tierart) durch die Anwendung mehrerer Doslerun-~

A

igungen hervorgerufen hat, wihrend die nied-~

S T oy vy gy dam W RS 3 N
ungsirel toleriert worden ist.

S SN s e Y AT e Ariererndl ~ T o
5¢5%.3 siaver mul Del téglicher Anwendung (der Sonn-—
maﬁdliﬂgbffei seln) mindestens & Monate betrapgen

haben.
5.5.4 In Falle der Verwe:
Ratten und leerschwelnchen) nul die Testung eliner

von kleineren Tieren (z.B. iHusen,

3

ten Dosis an mindestens 10, bel Verwendung groBerver Tiere

(z. B. Hunde und Schweine) an mindestens 5 errolgt sein,

. i
5¢2.5 Zur Fests tcli*,o, ob tewilsche Wirkungen eludébblb auf das

-

neue Arzneinmitbel szuriickzufiihren sind, muf eine

.,

UPPEVON

Tieren des gleichen Staumes einer Behandlung, die nur durch

(6]

BAS
das Pehlen des Wirksboifes gekennzelchnet ist, unterzogen
worden sein. _
5.3.5 Die Vorschriften 5.2.2 und 5.2.4 gelten auch fur die Unbter-

lageén fir dle Langzeittoxizitat.

6 Tokale V@rtragilchkelt:

BEs haben Untersuchungsergedbnisse worzuliegen, die eine

Testung der Gewebsveririglichkeit im - or”eseﬂu” n Anwendungs-—

bereich zum Gegensband haben. |
O

7 Unterlagen iiber eine gefahrlose Anwendung des neuen Arzner-—

-mittels bel Schwangeren:

A

G
Ist eine Anwendung des neuen Ar HCLmlqu] bei Bchwangeren
zu er 41tcn3 5o haben an mindestens zwel geeigneten
Tierarten erhobene Befunde uber seine

Yirksankelt

e -
.Y

,.-4

teratogene 1

~3 ~J -
N

allgenelne embryotoxische ulﬂasgmkeit
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rlotrope Wirkung null wmilk
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an Tier geiunce

piliell auch am Menschen auitreten.
G.2 Die Tnt ersuchung dexr Vertr "gLchk 3.6 unter Berick
' der Vo:gaseheﬁen anwendungsart (besonders wichbig
ventser, subkubaner und intramuskulirer qnweﬁdzlg

™ o o e i - LN P I T |
Die FErmittliung des wirksamen Dosisberelches und ¢

\O
¢
W™

oy e
peutischen Brelte.

sichtigung

Q.4  Bowelt mbglich, Angaben iber das Schicksal des neuen Argneld-

f-

mittels im menschlichen Organismus (Resorption, Ver exJurw

metaboligche Verédnderungen und Ausscheidung).

4

10 Durchifinhrnge

'S

ter klinisch-dharmakolozischen Untersuvchung:

. . -

10:1 Bine klinisch-pharmakologlsche Untersuchung darl nur von

.

N

10.2  Die kllhischnpharmako1or*s g Untersuc
nza

>l von Frobanden durcwb “unet werden.

vorgesehene therapeutische Dosls erhdht werden. Besond

1.

vorgenommen werden, der auf dem Gebiletve der
! v . klinischen Fhermakologie eigehende Kenntnisse besitzt und

ie notwendigen Binrichtungen zur Durchfihrung dieser

hung soll an einexr

Dle Iy

nittlung des Dosisbereiches hat anfangs mit sehr kleinen,

her unvirksemen Dosen zu erfolgen, dile allmdhlich auf die

o
"
o

Vorsichi ist bel der Ermitvvlung der therapcutischen Frelte

anzuwWendan .
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Cion u.a. ) verfiugoar sind., Ind lert . aber deyr Indilkations-

- : %, - L e
pereichn ennes

deren Aul-

15.% Die Testpr

s

ihre Anvendung zelchnungen zu

—
wd

Flilren.
15.4 Die klinische

angepaiiten Plz *Hauenweise Zu ov¢01ﬁ01c

.-

cobung hat nach einem dem Indikavic

15.5 Die Dauver der ¥linischen Frerobung hingt voen Jndikationse

15.6  Bel der klinischen BErprobung ist griBter Wert darauf zu

legen, zahlen erf.ﬁh°;o und ssetistisch ve rwertbare

nischen LfL obung hvrgnw

g )

1

erhidhen.

.

eine aussagekrall

4. »

2
8%, héngt von der Intensitét der thens—

Lrpmobung notwendig 1
‘peutischen Viriung und der Veriabllitit der melbaren Symopbome

Indikationsgebiet des neuen

n

der Iirkraniung, 11@ in da

e Y e B . M
zllt, ab.

ety
A

mittels
15.9 Bei der Durchlihvung von Vez glfichﬁuntewaucbuUw'n sind Gruppen

zu bilden, die sich durch eine griltn

suszeichnen.
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Arzneinittel und des Ver-—
abwechslungswelse zu testen und vor allem
Io%e

sfrelie Peri

g0 4 T e B e ST P S~ T P P £

15611 Umfalt das Indikationsgebiet des neuen Arzneimitbels
Srvnostere TWricpgnis r e @y ot osre ainer Flagzo 1 Jel Te
ernsvere rirang ungen ao 1st. von eliner Flazebokontrollie

abzusehen und

Areneinittels

zu vergleichen.

[ L s A o RV S 1 : -
1512 Trelen bei der Irprobung eines neuen Arsgneimilttels an

- . . ol - 3 L PR S (ST K e - Ka - R S~ 24 =
Patienten bedenkliiche Mehenerscheinungen auvf, go sind diese

‘e

dem Bundesministerium fir sozizle Verwalbung zur Xennt-

K > 3
uis Zuv bringen.,

16 Protokollflhrung iiber die klinische FErprobung:

Uber die Durchfiihrung der klinischen Irprobung ist ein

den Tunkten 15 ~ 15 entaprechendes Protokoll zu fihren.
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