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§19
Schlufibestimmungen
(1) Diese Anordnung tritt am 1. Juli 1976 in Kraft. Sie

findet auf alle Vertrige Anwendung,
ihrem Inkrafttreten geliefert wird.

(2) Gleichzeitig tritt die Anordnung vom 15. November 1965
iber die Allgemeinen Lieferbedingungen fiir metallurgische
Erzeugnisse (GBIl. II Nr. 135 S. 905) in der Fassung der Ziff. 6
der Anlage zur Anordnung vom 15. Mirz 1966 iiber die Wei-
tergeltung der vom ehemaligen Volkswirtschaftsrat —erlassenen
gesetzlichen Bestimmungen (GBl. II Nr. 43 S. 270) sowie der
Anordnung Nr. 2 vom 20. Dezember 1968 iiber die Allgemei-

in deren Erfiillung nach

nen Lieferbedingungen fiir metallurgische Erzeugnisse (GBIl 1I
1969 Nr. 4 S. 44) aufer Kraft.
Berlin, den 10. Mai 1976
Der Minister
fiir Erzbergbau, Metallurgie und Kali
Dr.-Ing. Singhuber
Zwolfte Durchfiihrungsbestimmung!
zum Arzneimittelgesetz
— Priifung von Arzneimitteln
zur Anwendung in der Humanmedizin —
vom 17. Mai 1976
Zur Gewihrleistung einer dem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse  entsprechenden  Priifung'von  Arzneimitteln  sowie
der Sicherheit bei ihrer Anwendung am Menschen wird in
Durchfiihrung des § 14 des Arzneimittelgesetzes vom 5. Mai

1964 (GBL I Nr. 7 S. 101) in der Fassung des Anpassungsgeset-
zes vom 11. Juni 1968 (GBL I Nr. 11 S. 242) und des Gesetzes
vom 24. Juni 1971 iber die Neufassung von Regelungen {iber
Rechtsmitte] gegen Entscheidungen staatlicher Organe (GBL 1
Nr. 3 S. 49) im Einvernchmen mit den Leitern der zustdndigen
zentralen Staatsorgane folgendes bestimmt:

§1
(1) Die Prifung von Arzneimitteln auf Wirksamkeit und
Sicherheit ist eine grundlegende Voraussetzung fiir ihre wis-
senschaftlich begriindete Anwendung wund dient der stdndigen
Verbesserung der medizinischen Betreuung der Bevolkerung.
(2) Die Priifung umfalt die pharmazeutischen und tierex-

perimentellen Priifungen sowie die Priifungen am Menschen.

§2
(1) Die Priifung von Arzneimitteln am Menschen ist nur zu-
lassig, wenn die Ergebnisse der pharmazeutischen und tier-
experimentellen  Priifungen eine  Anwendung am  Menschen
rechtfertigen und begriinden, dal das Arzneimittel einen we-
sentlichen Fortschritt in der medizinischen Betreuung erwar-
ten laft.

(2) Die Priifung ist sachgemil, so
und mit dem geringsten Risiko

schonend wie moglich
fir jeden Probanden durchzu-

fihren. Notwendige medizinische MaBnahmen dirfen dabei
nicht unterlassen werden.
(3) In die Prifung werden gesunde und kranke Probanden

einbezogen, die in
Arzneimittels
zuwihlen sind.

Abhingigkeit von den Eigenschaften des
und der Aufgabenstellung der Priifung aus-

(4) Die Prifung von Arzneimitteln am Menschen ist Be-
standteil der planméBigen medizinischen Forschung.

1 11. DB vom 7. Mirz 1974 (GBL I Nr. 19 S. 185)

§3 .

Die Prifung von Arzneimitteln hat nach den Richtlinien! 2
des Ministers fiir Gesundheitswesen zu erfolgen.

§4
(1) Betriebe, Institute, Kliniken und sonstige Einrichtungen,
in denen Prifungen im Sinne dieser Durchfiihrungsbestim-

mung durchgefilhrt werden, miissen die fiir die jeweilige Auf-
gabenstellung  notwendigen  personellen und  sachlichen Vor-
aussetzungen besitzen.

(2) Bei Einrichtungen, in denen Priifungen von Arzneimit-
teln am Menschen durchgefiihrt werden, gehért zu den erfor-
derlichen Voraussetzungen gemd3 Abs. 1 die Gewdhrleistung

einer umfassenden Sicherheit fiir die Probanden.

§5
(1) Uber die Priifungen von Arzneimitteln
anzufertigen. Diese haben den
gestellten Anforderungen
sonderheiten  des

sind Gutachten
in den Richtlinien gemdB § 3
zu entsprechen. Dabei sind die Be-
jeweiligen  Arzneimittels deutlich  herauszu-

arbeiten. In den Gutachten sind sowohl die positiven wie ne-
gativen  Ergebnisse der durchgefithrten  Priifungen  darzustel-
len.

(2) Zusidtzlich zu den Gutachten des Herstellers sind iiber
die  Ergebnisse der pharmazeutischen Priifungen  Gutachten -
von der fir die staatliche Arzneimittelkontrolle zustindigen

Einrichtung zu erstatten.

(3) Die Veroffentlichung der Ergebnisse der Priifung von
Arzneimitteln am Menschen bedarf der Zustimmung des Zen-
tralen  Gutachterausschusses  fir  Arzneimittelverkehr —  Sek-

tion Humanmedizin — (nachstehend ZG A genannt).

§6
(1) Die Priifung von Arzneimitteln am Menschen erfolgt in
den Stufen I bis IV. Aufgabenstellung, Voraussetzungen und
Umfang der einzelnen Stufen regeln die Richtlinien gemif

§3.

(2) Uber Ausnahmen hinsichtlich Abs. 1 entscheidet das
Ministerium fiir Gesundheitswesen auf Empfehlung des ZGA.

§7
(1) Die Stufen I, II und II der Prifung von Arzneimitteln
am Menschen bedirfen jeweils der Genehmigung des Mini-
steriums  fir Gesundheitswesen. Die Genehmigung wird auf
der Grundlage der Empfehlungen des ZGA erteilt.

(2) Die Genehmigung gemd Abs. 1 ist vom Hersteller, bei

auBerhalb der DDR  hergestellten  Arzneimitteln vom Bera-
tungsbiiro beim Ministerium fiir Gesundheitswesen fiir = Arz-
neimittel und  medizintechnische  Erzeugnisse  (Import) beim

Sekretariat des ZGA zu beantragen. Mit dem Antrag sind alle
Unterlagen zu {iibergeben, welche die Erfiillung der Voraus-
setzungen zum Beginn der jeweiligen Stufe belegen.

(3) Bei der Anwendung von mit
Arzneimitteln zur
Verhaltens richtet
Bestimmungen
am Menschen3.

Radionukliden markierten

Untersuchung des pharmakokinetischen
sich das Genehmigungsverfahren nach den
iber die Prifung radioaktiver  Arzneimittel

§8

(1) Das Sekretariat des ZGA hat 2 Gutachter zu beauftragen,

welche innerhalb von 4 Wochen ein Gutachten iiber die vor-
gelegten Unterlagen zu erstatten haben. Die Gutachter sind
im Zusammenwirken mit den zustindigen medizinisch-wis-

senschaftlichen Gesellschaften auszuwéhlen.

(2) Von den Gutachtern ist insbesondere zu priifen, ob nach
den vorgelegten Untersuchungsergebnissen die jeweils bean-

2 Die Richtlinien werden in den Verfiigungen und Mitteilungen des
Ministeriums fiir Gesundheitswesen (Sonderdruck) veréffentlicht.

3 § 4 Absitze 1 bis 3 der Zehnten Durchfiihrungsbestimmung zum
Arzneimittelgesetz in  der Fassung des § 17 dieser Durchfithrungs-
bestimmung



