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§12

(1) Zur staatlichen Priifung hat der Leiter der fur
den Arzneimittel betrieb zustdndigen Technischen Kon-
trollorganisation (TKOP) die in den Giltevorschriften in
Abhéngigkeit von der Zahl der Aufbewahrungsbehilt-
nisse festgelegten Probemengen zu entnehmen und mit
einem Begleitschein gemdl Anlage 4 in zweifacher Aus-
fertigung dem fiir die staatliche Priifung zustdndigen
Priifinsti tut (§11 Abs. 2) einzusenden. Die Begleit-
scheine sind von dem fiir den Arzneimittelbetrieb zu-
standigen  Leiter der Technischen Kontrollorganisation
(TKOP) auf ihre Richtigkeit zu prifen und gegenzu-
zeichnen.

(2) Das Jeweils zustindige Priifinstitut teilt das Er-
gebnis der staatlichen Priifung dem Arzneimittelbetrieb
auf einem Formblatt gemil Anlage 5 mit. Eine Ausfer-
tigung der Mitteilung verbleibt im Priifinstitut.

(3) Begleitscheine und Freigabebescheinigungen
5 Jahre iber das Verfalldatum des Arzneimittels
aufzubewahren.

(4) Soweit die staatliche Priifung auf Grund -einer
Festlegung in der bestitigten Giitevorschrift durch einen
Beauftragten des gemdB § 11 Abs. 2 zustindigen Prif-

sind
hinaus

institutes am  Herstellungsort ~vorgenommen  wird, ist
entsprechend zu verfahren.

) §13

Uber die Verwendung von Arzneimitteln, die auf

Grund des Ergebnisses der staatlichen Priifung nicht in
den Verkehr gebracht werden diirfen, hat der fiir ihre
Herstellung  verantwortliche Leiter zu - entscheiden. In
_besonders begriindeten Fillen kann jedoch das zustén-
dige staatliche Priifinstitut unter Beriicksichtigung des
Ergebnisses der staatlichen Priifung festlegen, daBl die
betreffende Charge zu vernichten ist oder nur mit sei-

ner Zustimmung einer bestimmten anderweitigen Ver-
wendung zugefiihrt werden darf. Die Vernichtung ist
vom  Leiter  der  Technischen  Kontrollorganisation
(TKOP) zu iiberwachen.

§14

Fir die Erfiillung der sich aus den §§ 12 und 13 erge-
benden Aufgaben ist der fiir die Herstellung zustdndige

Leiter verantwortlich. Unabhdngig von dieser Verant-
wortung  besteht  die  entsprechende = Verantwortung
des Betriebsleiters und des Leiters der Technischen
Kontrollorganisation (TKOP). .

§15

Gehen dem Arzneimittelbetrieb begriindete Hinweise
iber Mingel der hergestellten Arzneimittel zu oder tre-
ten in eineqa Arzneimittelbetrieb Umstinde ein, die die

dort  hergestellten  Arzneimittel  bedenklich  erscheinen
lassen, so hat der fiir die Produktion verantwortliche
Leiter das zustdndige Priifinstitut unverziiglich zu be-
nachrichtigen. Die Bestimmungen des § 32 der Ersten
Durchfithrungsbestimmung sowie die Richtlinie Nr. 1
vom 5. Dezember 1967 zu §18 Abs. 3 der Anordnung
iber den Blutspende- und Transfusionsdienst* bleiben
hiervon unbertihrt.
§16

(1) Uber die in' den §§ 11 und 13 der Ersten Durch-

filhrungsbestimmung  festgeleglen  Vorschriften ~ Hinaus

hat die &uBere und wenn méglich auch die innere Um-
hiillung von im Arzneimittelregister eingetragenen Arz-
neimitteln den Vermerk ,,Staatlich gepriift” zu enthal-

mm (Verfiigungen und Mitteilungen des Ministeriums fiir Ge-
sundheitswesen Nr. 1.1968 S. 1)

I ten bet gleichzeitiger Nennung des geméB §11 Abs. 2
Izustdndigen Priifinstitutes, soweit in der bestétigten

|
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Giitevorschrift nichts anderes bestimmt ist.

(2) Die Species des Serumspenders ist anzugeben.

§17
(1) Bei Arzneimitteln, die iiberwiegend zur Anwen-
dung am oder im menschlichen oder tierischen Korper
bestimmt sind, mufl die innere Umhiillung, bei den
ibrigen Arzneimitteln die &duBlere Umhiillung so be-
schaffen sein, dal ein unbefugtes Offnen erkennbar
ist.

(2) Arzneimittel, die lebende Mikroorganismen ent-
halten, diirfen nur dann in den Verkehr gebracht wer-
den, wenn sie sich in dauerhaft mikroorganisrnendicht
verschlossenen Behiltern befinden, die von einer wider-
standsfdhigen  &ufleren  Umhiillung  umschlossen  sind.
Ein Bruch der inneren Umhiillung mufl weitgehend
ausgeschlossen werden. '

(©))

der

Arzneimittel zur ausschlieflichen Anwendung in

Veterindrmedizin, die lebende Erreger enthalten,
diirfen von den Arzneimittelbetriecben nur unmittelbar
an die Einrichtungen des Veterindrwesens und an
approbierte Tierdrzte abgegeben werden."

§ 18

(1) Die Vorschriften der §§ 9, 11, 16 und 17 gelten auch
fir Arzneimittel, die in die Deutsche Demokratische
Republik eingefiihrt worden sind. .

(2) Arzneimittel, die eingefiihrt worden sind, diirfen

vor der staatlichen Priifung und der Erteilung der Frei-
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gabe nur an das Versorgungsdepot fiir Pharmazie ynd
Medizintechnik, Berlin, abgegeben werden und sind von
diesem bis zur Freigabe entsprechend der Vorschrift
des § 11 Abs. 1 Satz 2 aufzubewahren.

(3) Das Versorgungsdepot fiir Pharmazie und Medi-
zintechnik, Berlin, hat unverziiglich nach Eingang von
Arzneimitteln das nach § 11 Abs. 2 zustindige Priifinsti-
tut zu informieren und die Erteilung der Freigabe zu
beantragen. Die  erforderlichen = Probemengen  werden
von den jeweils zustindigen Priifinstituten im einzelnen
festgelegt. Im  ibrigen finden die fir Arzneimittel-
betriebe getroffenen Vorschriften der §§ 12, 13 und 19
auf das Versorgungsdepot flir Pharmazie und Medizin-
technik, Berlin, entsprechende Anwendung.

§19

(1) Das Deutsche Institut fiir Arzneimittelwesen und
das Staatliche Veterindrmedizinische Priifungsinstitut
haben bei der allgemeinen Uberwachung von Arznei-
mittelbetrieben, in denen Arzneimittel gewonnen, her-
gestellt, vorrdtig gehalten oder sonst behandelt wer-
den, die nach §11 Abs. 2 =zustindigen Priifinstitute zu
beteiligen.

(2) Soweit durch die nach § 11 Abs. 2 zustdndigen
Priifinstitute  Kontrollen in den im Abs. 1 genannten
Arzneimitlelbetrieben  fiir  erforderlich  gehalten werden,
sind diese Kontrollen in Abstimmung mit dem Deut-
schen .Institut fiir Arznei mittel wesen bzw. dem Staat-
lichen  Veterindrmedizinischen  Priifungsinstitut  durch-
zufiihren.

(3) Erforderliche Weisungen und Auflagen nach § 29

Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes sind, soweit sie Arznei-
mittel im Sinne von § 1 betreffen, durch das Deutsche

1 Institut fiir Arzneiniittelwesen bzw. das Staatliche



