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theker oder von anderen Fachkriften des Apothekenwesens | &rztlich  verordneten  Arzneimittels eine  erhebliche =~ Gesund-
die erforderliche Information und Anleitung. heitsschddigung beim Menschen ein, die nach dem Stand der

o . .= medizinischen =~ Wissenschaft auf bisher nicht bekannte oder

(2) In Gesundheitseinrichtungen sind Arzneimittel nur auf . g . .. .
a1 . . nicht  vorhersehbare  schddliche = Wirkungen  zuriickzufiihren
arztliche oder zahnirztliche Verordnung an  Patienten zu ist. wird eine matericlle Unterstiitzung gewahrt
verabreichen oder auszugeben. Arzte, Zahndrzte und andere 4 £8 ’
Fachkrifte der Gesun(_iheitseinrichtungen _sind zum ordnungs- 2) Der Minister fiir Gesundheitswesen regelt im Einver-
gemidfen wund sorgfiltigen Umgang mit Arzneimitteln ver- nechmen mit den  Leitern  anderer  zustindiger  zentraler
pflichtet. Staatsorgane die Voraussetzungen, die Art und den Umfang
(3) Bei der Anwendung von Arzneimitteln an Tieren sind sowie das Verfahren zur Gewihrung der materiellen Unter-
die tierdrztlichen Anordnungen zu befolgen. stiitzung in Rechtsvorschriften.
z §15 Uberwachung und Sicherung des Verkehrs
Aufbewahrung mit Arzneimitteln
(1) Arzneimittel sind sachgerecht unter Beachtung ~der mit §19
der Zulassung festgelegten  Aufbewahrungsvorschriften so zu (1) Der Verkehr mit Arzneimitteln unterliegt der Uberwa-
transportieren, vorrdtig zu halten und zu lagern, daB sie in | chung und Sicherung durch das Ministerium fiir Gesundheits-
ihrer Qualitdt nicht beeintrichtigt werden. wesen und durch die Réte der Bezirke und Kreise. Bei der
(2) Die am Verkehr mit Arzneimitteln Beteiligten haben zu Uberwachung und. Sicherung d??, Veﬂ{ehrs mit Arznelm1t~te.ln
gewihrleisten, daB ein unbefugter Zugriff zu Arzneimitteln | Z%T Anwc;gdung mn dt{r Veterlna@edlZ}n arbeltc.:t‘ da§ M1n1.—
und deren miB3brauchliche Verwendung ausgeschlossen sind. steiury — fur Gesundheltﬁwese'n mit  ‘dem  Ministertum fiir
o ) ) Land-, Forst- und Nahrungsgiiterwirtschaft zusammen.
(3) Arzneimittel sind vor Kindern geschiitzt aufzubewah-
ren. (2) Das Ministerium fiir Gesundheitswesen, das - Ministe-
rium fir Land-, Forst- und Nahrungsgiiterwirtschaft und die
§ 16 Rite der Bezitke und Kreise sind berechtigt, durch beauf-

Arzneimittelinformation tragte Mitarbeiter in Betrieben wund Einrichtungen, die am

W Arzte, Zahnirzte, Tierdrzte, Apotheker und  andere Verkehr mit Arzne}'rnltteln tellnehmen,. unter Beachtung  der
" . - Rechtsvorschriften iiber den Geheimnisschutz Kontrollen

Fachkrifte des Gesundheitswesens und des Veterindrwesens . N . .

. . - . . . . . durchzufiihren, ~Unterlagen iiber den Verkehr mit Arznei-

sind verpflichtet, sich die erforderlichen Kenntnisse fiir die . . . .

. . . . . . mitteln  einzusehen, erforderliche Auskiinfte zu verlangen so-

wissenschaftlich begriindete Verordnungsweise sowie die . : .

: S wie unentgeltlich Arzneimittelproben zu entnehmen. Zur Be-
sachgerechte und sichere Anwendung von Arzneimitteln an- o . : . -
Zueignen seitigung von Mingeln, die die Qualitdit der Arzneimittel

o ] o ) o oder die Sicherheit des Verkehrs mit Arzneimitteln beein-
(2) Die Betriebe und Einrichtungen, die Arzneimittel her- | trichtigen, konnen der zustindige Leiter im Ministerium fiir
steilen  bzw. importieren, die Versorgungsbetriebe fiir Arz- Gesundheitswesen bzw. im Ministerium fiir Land-, Forst- und
neimittel und Einrichtungen des Apothekenwesens sowie die | Nahrungsgiiterwirtschaft, die Bezirks- und Kreisirzte und die
zustdndigen Staatsorgane und die ihnen unterstellten wissen- Bezitks- und Kreistierirzte im Rahmen ihrer Zustindigkeit
schaftlichen Einrichtungen haben zu gewihrleisten, dafl die Auflagen erteilen.
Fachkrifte des Gesundheitswesens und des Veterindrwesens ) . o
umfassend {iber alle Eigenschaften der zugelassenen Arznei- - (3) Das Institut fir Arzneimittelwesen der DDR, das Staat-
mittel informiert werden, die fiir ihre Anwendung von Be- liche Veterindrmedizinische Priifungsinstitut und das  Staat-
deutung sind. Diesc Informationen miissen dem Stand der | liche Kontrollinstitut fiir immunbiologische Arzneimittel des
wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen. | Zentralinstituts fiir Hygiene, Mikrobiologie und Epidemiolo-
. . L. . . : gie der DDR nehmen im Auftrag des Ministers fiir Gesund-
(3) Die Kennzeichnung der Arzneimittel Sowie .Informat.l.o— | heitswesen oder des Ministers fir Land-, Forst- und Nah-
nen gel de{ Ver0~rdnun~g und Abgabe von ‘Arznelmltteln mis- | ineseiiterwirtschaft  zur  Uberwachung  und  Sicherung  des
sen den Biirger mn die Lag.,.e versetzen, dic Anwendung def | yegehrs mit  Arzneimitteln  staatliche Kontrollaufgaben  ge-
Arznelmlttel bestimmungsgemd  und  sachgerecht  durchzu- mi Abs. 2 wahr. Die Direktoren dieser Institute sind berech-
fihren. tigt, im Rahmen ihrer Zustdndigkeit Auflagen gemifl Abs. 2
(4) Werbung fiir Arzneimittel ist unzulissig. Das gilt auch | zu erteilen. Der Minister fiir Gesundheitswesen und der Mi-
fiir andere FErzeugnisse, wenn ihnen damit Eigenschaften von | nister fiir Land-, Forst- und Nahrungsgiiterwirtschaft koénnen
Arzneimitteln zugeschrieben werden. weiteren ~ wissenschaftlichen  Einrichtungen  ihrer  Verantwor-
tungsbereiche in  Durchfithrungsbestimmungen zu diesem Ge-

Materielle Leistungen bei Gesundheitsschiaden

§17

(1) Die Verantwortlichkeit flir Schdden, die im Zusammen-
hang mit der Priifung von Arzneimitteln am Menschen ein-
treten, bestimmt sich nach den Vorschriften des Zivilgesetz-
buches der Deutschen Demokratischen Republik iiber die
erweiterte Verantwortlichkeit fiir Schadenszufiigung. Eine
Befreiung von der Verpflichtung zum Schadenersatz ist aus-
geschlossen.

(2) Der Schadenersatzanspruch wird durch die
Versicherung der Deutschen Demokratischen Republik  erfiillt.
Die Gesundheitseinrichtung hat den Schadenfall der zustén-
digen  Bezirksdirektion  der  Staatlichen = Versicherung  der
Deutschen Demokratischen Republik zu melden, auch wenn
vom Biirger kein Antrag auf Schadenersatz gestellt wurde.

Staatliche

§18 .

(1) Tritt ohne Verletzung der Sorgfaltspflicht im - Zusam-
menhang mit der *bestimmungsgemiflen Anwendung eines

setz Aufgaben ibertragen, die auf die Sicherung des Verkehrs
mit Arzneimitteln gerichtet sind.

§20

(1) Nicht mehr verwendungsfdhige Arzneimittel sind nicht

nutzbare Abprodukte im Sinne des Landeskulturgesetzes.

(2) Die Apotheken nehmen von Biirgern nicht mehr ver-
wendungsfahige oder nicht mehr Dbendtigte Arzneimittel zu-
riick und gewihrleisten deren ordnungsgeméfe Beseitigung.

§21
Beschwerdeverf dhren

(1) Entscheidungen, die auf der Grundlage dieses Gesetzes

oder der dazu erlassenen Rechtsvorschriften getroffen wer-

den, sind zu begriinden, auszuhdndigen oder zuzustellen. Sie

haben eine Rechtsmittelbelehrung zu enthalten, soweit gegen

diese Entscheidungen das Rechtsmittel der Beschwerde gemél

Abs. 2 eingelegt werden kann.



