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Verordnung iiberden Verkehr mit Impfstoffen,

Seite

Seren und Bak-

Verordnung
iiber den Verkehr mit Impfstoffen, Seren und
Bakteriophagen.
Vom 20. September 1951
, I
Gegenstand der Verordnung
§1
(1) Impfstoffe im Sinne dieser Verordnung sind
Stoffe, die aus Krankheitserregern, aus Stoffwech-
selprodukten  oder  Giften von Krankheitserregern
oder aus Krankheitsprodukten hergestellt und zur

Menschen oder Tieren zwecks Er-
zeugung von Abwehr-
sind.

Anwendung bei

oder Schutzstoffen bestimmt

(2) Seren und é&hnliche Zubereitungen im Sinne

dieser Verordnung sind Erzeugnisse, die aus Blut,
Organen  oder  Organsekreten  gesunder,  erkrankt
gewesener oder immunisatorisch vorbehandelter
Lebewesen gewonnen werden und bei Menschen
oder Tieren zu Schutz- und Heilzwecken bestimmt
sind.

(3) Bakteriophagen im Sinne dieser Verordnung
sind vermehrungsfahige bakterienzerstorende =~ Wirk-
stoffe in keimfreien Kulturfiltraten, die bei Men-

schen oder Tieren zu Schutz- oder Heilzwecken be-
stimmt sind.

(4) Ob ein Erzeugnis zu den Impfstoffen, Seren

oder Bakteriophagen gehort, entscheidet in Zwei-
felsféllen,
wenn das Erzeugnis zur Behandlung von Men-

schen bestimmt ist,
das  Ministerium  fiir  Gesundheitswesen  der

Deutschen Demokratischen Republik,

wenn das Erzeugnis zur Behandlung von Tieren

bestimmt ist,

Land- und Forstwirtschaft
der Deutschen Demokratischen Republik.

das  Ministerium  fiir

1L
Vorschriften fiir die Herstellung

2
Erlaubnispﬂic§ht fiir Hersteller
(1) Wer fir Handel und Verkehr Erzeugnisse der
im § 1 bezeichneten Art herstellen will, bedarf hier-
zu der Erlaubnis. Die Erlaubnis erteilt,
wenn das Erzeugnis zur Behandlung von Men-
schen bestimmt ist,
das Ministerium fiir Gesundheitswesen der
Deutschen Demokratischen Republik,

wenn das Erzeugnis zur Behandlung von Tieren
bestimmt ist,
das Ministerium” fiir Land- und Forstwirtschaft
der Deutschen Demokratischen Republik.

(2) Die Erlaubnis darf nur an solche Personen oder
erteilt
moralische

Unternehmer welche die erforder-
liche

keit besitzen.

werden,

und wissenschaftliche Zuverldssig-

3
Allgemeine Voraussetzu?lgen der Erlaubniserteilung
(1) Dem Antrag auf Erlaubnis zur Herstellung (§ 2)
sind eine Beschreibung und Pline der baulichen und
sonstigen Einrichtungen der  Herstel-
lungsstitte auch diejenigen

technischen

beizufiigen; sind darin
zu bezeichnen, die werden

Erzeugnisse hergestellt

sollen. Es sind ferner die Zusammensetzungen, die

Wirkungs- und die
welche gewonnen werden sollen,

Haltbarmachung

Priifungsweise der Erzeugnisse,
sowie die Art der
Wirksamkeit

anzugeben. Dem Antrag sollen nach Mboglichkeit Er-

und die Dauer der

folgsgutachten beigefiigt werden.

(2) Uber die Tauglichkeit des Priparates sind zen-
trale Gutachterausschiisse zu horen, die fiir Erzeug-
nisse, soweit sie flir die Behandlung von Menschen
dem Ministerium fiir
Deutschen Demokratischen Republik

und fiir Erzeugnisse, soweit sie fiir die Behandlung

bestimmt sind, bei Gesund-

heitswesen  der



