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§3
(1) Die Institute konnen in Betriecben gemidl § 2
Abs. 1, um einen geordneten und gesicherten Arznei-
mittel verkehr zu gewdhrleisten, die Beseitigung fest-

gestellter Mingel verlangen.

(2) Die Institute sind berechtigt, Gebithren nach der
Verordnung vom 28. Oktober 1955 iiber die staat-
lichen Verwaltungsgebiihren* (GBL. IS. 787) zu erheben.

§4
Diese Anordnung tritt am 1. Juli 1959 in Kraft.
Berlin, den 16. Mai 1959
Der Minister fiir Gesundheitswesen

Sefrin
Stellvertreter des Vorsitzenden des Ministerrates

* 5. Sonderdruck Nr. 144 ¢ des Gesetzblattes

zu vorstehender Anordnung

Statut
fiir die Staatlichen Institute
fiir Arzneimittelpriifung

1
Rechtliche S?ellung und Sitz
(1) Die Staatlichen Institute fiir Arzneimittelpriifung
im folgenden Institute genannt sind juristische
Personen und Rechtstriger von Volkseigentum. Ihr Sitz
ist Berlin. Jena und Radebeul.

(2) Die Institute sind dem Ministerium fiir Gesund-
heitswesen unterstellt.

(3) Die Institute sind Haushaltsorganisationen. Ihre
Mittel werden im Haushalt der Republik beim Mini-
sterium fiir Gesundheitswesen bereitgestellt.

§2
Aufgaben
(1) Die Institute fiilhren im Auftrdige des Ministe-
riums fir Gesundheitswesen  Kontrollen in  Arznei-
mittelherstellerbetrieben, ArzneimittelgroBhandlungen.
Apotheken einschlieflich deren Nebenstellen und son-
stigen ~ Verkaufs- und  Abgabestellen von  Arznei-
mitteln tiber die Einhaltung der Vorschriften des Ver-
kehrs mit Arzneimitteln durch. Sie haben hierbei ins-

besondere folgende Aufgaben:

a) Uberpriifung der Herstellung, Lagerung und Ab-
gabe von Arzneimitteln;

b) Uberpriifung der Beschaffenheit von Arzneimit-
teln. die sich im Verkehr befinden oder in den
Verkehr  gebracht werden sollen, sowie deren
Deklaration und Abpackung;

c¢)  Entnahme von  Arzneimittelproben und deren
Untersuchung  nach  chemischen, physikalischen

oder biologischen Untersuchungsmethoden.

(2) Die Institute arbeiten im Auftrige des Ministe-
riums fir Gesundheitswesen — wissenschaftliche =~ Metho-
den und Normen auf dem Gebiete der Rezeptierung,
Priifung  und Analyse von Arzneimitteln aus. Sie
haben hierzu insbesondere folgende Aufgaben:

a) Mitwirkung an der stindigen Uberarbeitung des

Deutschen Arzneibuches und anderer pharmazeu-
tischer Normen und Normensammlungen;

b) Ausarbeitung und Nachpriifung von allgemeinen
und speziellen Priifungsmethoden fiir das

Deutsche Arzneibuch;

c) Ausarbeitung von Analysenmethoden zur Unter-
suchung von Arzneimitteln;
d)  wissenschaftlich-fachliche  Bestdtigung und © Mit-

wirkung bei der Ausarbeitung von Giitevorschrif-
ten fiir die Herstellung von Arzneimitteln;

e) fachliche Beurteiung von  Gerdten fiir den
Apothekenbetrieb.

(3) Die Institute {iberpriifen Arzneimittel im Auf-
trige und flir Rechnung Dritter. Sie haben hierbei ins-
besondere folgende Aufgaben:

a) Uberpriifung  und  wissenschaftliche — Beurteilung

der zur - Aufnahme in das Verzeichnis der Arznei-
fertigwaren angemeldeten Arzneimittel;

b) Untersuchung  von  Arzneimittelimporten ~ und
-exporten;
c¢) Erteilung von Gutachten {iber Qualititsméngel

von Arzneimittellieferungen.

(4) Der Minister fiir Gesundheitswesen kann den In-

. stituten weitere Aufgaben und Tétigkeiten zuweisen.

§3

Leitung
(1) Die Leitung der Institute erfolgt unter stindiger
Einbeziehung der Werktitigen und ihrer Organisationen

nach dem Prinzip der personlichen Verantwortung und
nach dem Grundsatz der Einzelleitung.

(2) Jedes Institut wird von einem Direktor
der Fachwissenschaftler sein muf.

geleitet,,

(3) Der Stellvertreter des Direktors ist gleichzeitig der
Leiter einer wissenschaftlichen Abteilung des Instituts.
Er wird durch den Direktor bestimmt.

(4) Der Direktor trdgt die Verantwortung fiir die ge-
samte Tatigkeit des Instituts. Er ist an die bestitigten
Pline des Instituts und an die Weisungen des Mini-
steriums fiir Gesundheitswesen gebunden.

(5) Die mit der Leitung einer Abteilung betrauten Mit-
arbeiter sind gegeniiber dem Direktor des Instituts fiir
die Tiatigkeit in ihrer Abteilung persénlich verantwort-
lich und im Rahmen der Entscheidungen des Direktors
in ihrer Abteilung weisungsberechtigt.

(6) Der innere Dienstablauf in den Instituten regelt
sich nach speziellen Dienstanweisungen.
S4
Arbeitsweise
(1) Zur Verwirklichung sozialistischer Arbeitsmetho-
den hat der Direktor des Instituts die Mitarbeiter . und
die  Gewerkschaftsorganisation des Instituts an  der

Leitung zu beteiligen.

(2) Die leitenden Mitarbeiter des Instituts haben iiber
die Erfiillung der in Dienst- und Arbeitsbesprechungen
sowie in  Okonomischen Konferenzen gefafiten Be-
schliisse Rechenschaft in Versammlungen abzulegen, um
die gesamte Belegschaft des Instituts in die Kontrolle
der Durchfiihrung der Beschliisse einzubeziehen.

(3) Der Direktor hat bei der Aufstellung des Planes
des Instituts die Mitarbeiter und die Gewerkschafts-
organisation des Instituts zu beteiligen. Zur Beseitigung
von Maingeln bei der Durchfilhrung des Planes dienen
regelmédBige Beratungen und Aussprachen mit allen
Mitarbeitern des Instituts. Dabei ist der Direktor ver-
pflichtet, alle Mitarbeiter des Instituts in regelméaBigen
Abstinden liber die Aufgabenstellung und die Er-
fiillung des Planes zu unterrichten.



