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d) Gutachten  und  wissenschaftliche  Veréffentlichun- } (7) Die zustindige Sektion des Zentralen Gutachter-

gen, die von Vergleichspriparaten vorhanden ausschusses flir Arzneimittelverkehr kann ihre Zu-
sind, oder die in anderer Weise flir die Beurtei- stimmung gemdB Abs. 4 mit Festlegungen {iber Art,
lung des Forschungsvorhabens von Bedeutung Umfang und Methode der klinischen Erprobung ver-
sein konnen, binden.

e) Angaben  lber Bedarfseinschitzung und  vorge- )

sehene Produktionskapazitét, Zu § 15 des Gesetzes:
f) Stellungnahme der WB Pharmazeutische  In- §9
dustrie (1)  Verbindlich sind die Vorschriften des Deutschen
Arzneibuch 6. A i F Druck-
2 Pharmazeutische ~ Priifungen  sind  durch  das rzneibuc es,l usgabe, in der Fassung der rue
. - L . . ausgabe 19531), des Nachtrags 1954?) und des Nachtrags
Deutsche  Institut  fiir ~ Arzneimittelwesen,  bei  Arznei- 3 : . .

ittel A d : d Veterinirmedizi . 19593), die  Vorschriften  des Ergénzungsbuches  zum
mitteln zur - Anwendung - In er etermarme lzin 1 Deutschen  Arzneibuch, 6. Ausgabe (Erg.-Buch 6)*) und
Zusammenarbeit mit dem Staatlichen Veterindrmedi- . . ; .
inischen Priif nstitut. durchzufiih des Homdopathischen Arzneibuches, 2. abgednderte
zmls§ en Priifungsinstitut, durchzutiihren. Auflage 19345).

() Die Institute oder EBinrichtungen, ~denen die phar- (2) Ab 1. Januar 1965 sind verbindlich die im Deut-
makologlsch§ ) Priifung  oder dle' klinische Erprf)b.ung schen  Arzneibuch, 7. Ausgabe (Loseblattsammlung)®),
von Arzneimitteln  zu  iibertragen ist, legt der Minister in der Fassung der jeweils letzten Ergéinzungslieferung
fiir Ge.sundheltswesen, .?el .A.anelmltteln zur Anwen- enthaltenen ~ Vorschriften sowie diejenigen Teile der in
dung in  der  Veterindrmedizin der  Vorsitzende  des Abs. 1 genannten Vorschriftensammlungen, deren
Landwirtschaftsrates ~ beim  Ministerrat,  fest. ~ Dabei  be- Weitergeltung  im  Deutschen  Arzneibuch, 7.  Ausgabe,
darf die Festlegung von Instituten oder Einrichtungen in der jeweils giltigen Fassung, ausdriicklich  be-
im Bereich anderer staatlicher Organe des Einverneh- stimmt ist.
mens der Leiter dieser Organe.

. .. .. Zu § 17 des Gesetzes:

“4) Wer ein  Arzneimittel klinisch  erproben lassen
will, muB nach AbschluB der pharmazeutischen und §10
der  pharmakologischen  Priifung  vor  der  Einleitung . . . .
klinischer ~ Erprobungen  die  Zustimmung der  zustdn- M Entwirfe  zu  Gitevorschriften  sind vom Her-
digen  Sektion des  Zentralen  Gutachterausschusses  fiir steller,  in Arznelmlttelbetfleb.en von der  fir die
Arzneimittelverkehr  beantragen.  Der  Antrag  hat  fol- Arznelmlt.telh.erstellung zusténdigen . Techmscj,hen Ifon-
gende Angaben zu enthalten: trollorgamsat}on (TKOP) auszuarbelteq. Sie bedurfe.n

der  Bestitigung des  Deutschen  Instituts  fir  Arznei-

a)  Bezeichnung der Einrichtung, in der die klinische mittelwesen.  Die  Bestdtigung  erfolgt nach  Uberpriifung

Erprobung vorgesehen ist, durch das Deutsche Institut fiir Arzneimittelwesen, bei

Arzneimitteln  zur  Anwendung in der Veterindrmedizin

b) Name und Funktion des vom Leiter der Ein- nach Uberpriffung durch dieses Institut in Zusammen-

_richt_ung fir die klinische Erprobung vorgesehenen arbeit mit dem Staatlichen Veterindrmedizinischen
“Arztes, Priifungsinstitut.

©) _Art’ Umfang und  Methode der vorgesehenen kli- 2) Der Entwurf einer Giitevorschrift hat folgernde

nischen Erprobung. Angaben zu enthalten:

(5) Dem Antrag gemiB Abs. 4 sind folgende Anlagen a) Name des Arzneimittels,
beizufiigen: b) Zusammensetzung:

a) pharmazeutisches Gutachten, Wirkstoffe und galenische Hilfsstoffe (Angabe der

wissenschaftlichen  Bezeichnung. Bei  Angabe  der

b) pharmakologisches Gutachten, chemischen Bezeichnung auch Angabe der

c) Gutachten  und  wissenschaftliche  Verdffentlichun-
gen, die von Vergleichspréparaten vorhanden sind
oder die in anderer Weise fiir die Beurteilung des
zur Eintragung beantragten Arzneimittels von

Bedeutung sein konnen,

d) Muster des zur klinischen Erprobung
nen Arzneimittels mit dem  Entwurf
laufigen Giitevorschrift (Analysenvorschrift).

vorgesehe-
einer  vor-

Enthilt das zur klinischen
Arzneimittel ~ Wirkstoffe ~oder galenische  Hilfsstoffe, die
noch nicht im Deutschen Arzneibuch beschrieben sind,
so sind dem Antrag gemidl Abs. 4 zusdtzlich der Ent-
wurf einer Monografie fir das Deutsche Arzneibuch
und Muster dieser Wirkstoffe oder galenischen  Hilfs-
stoffe beizufligen.

(6)

Erprobung vorgesehene

Summen- und Strukturformel);
¢) Beschaffenheit:

1. Beschreibung (z. B. Angaben iiber Aussehen,
- Geruch, Geschmack oder Loslichkeit),

2. Dauer der Haltbarkeit oder Wirksamkeit;

d) Priifmethoden oder Priifvorschriften zur
1. Beurteilung der galenischen Eigenschaft,

1) VEB Verlag Volk und Gesundheit, Berlin, 1053
2) Akademie-Verlag GmbH. Berlin, 1354

3) Akademie-Verlag GmbH, Berlin, 1959

<) Deutscher Apotheker-Verlag, Berlin, 1941

3) Verlag Dr. Willmar Schwabe, Leipzig, 1934

6) Ab September 1964 zu beziehen durch den Buchhandel oder
direkt beim Akademie-Verlag GmbH, Berlin



