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tationsterminen entsprechend den arbeitsrechtlichen Bestim-
mungen von der Arbeit freizustellen.

(2) Probanden, die in einem Arbeitsrechtsverhéltnis stehen
und- bei denen die Priifung von Arzneimitteln auflerhalb
einer krankheitsbezogenen medizinischen Betreuung durch-
gefiihrt wird, sind zu den érztlich festgelegten Untersuchungs-
terminen von der Arbeit freizustellen. Fiir die ausgefallene
Arbeitszeit wird entsprechend den arbeitsrechtlichen Bestim-
mungen ein Betrag erstattét, der dem Durchschnittslohn ent-
spricht. Notwendige Fahrkosten, die dem Probanden im Zu-
sammenhang mit den irztlichen Untersuchungen entstehen,
sind in der nachgewiesenen Hohe zu erstatten.

(3) Probanden, bei denen die Priifung von Arzneimitteln
auflerhalb einer krankheitsbezogenen medizinischen Betreu-
ung durchgefiihrt wird, haben Anspruch auf eine Entschiidi-
gung. #

(4) Die Erstattung des Durchschnittslohnes und der Fahr-
kosten gemidl Abs. 2 sowie die Zahlung der Entschidigung
gemif Abs. 3 wird durch die Einrichtung vorgenommen, in
der die Priifung von Arzneimitteln durchgefiihrt wird.

Abschnitt 11
Zulassung von Arzneimitteln

§10
Antrag
(1) Die staatliche Zulassung von Arzneimitteln ist vom Her-
steller beim Sekretariat des ZGA zu beantragen. Auslindische
Hersteller stellen den Antrag iiber das Beratungsbiiro beim
Ministerium fiir Gesundheitswesen fiir Arzneimittel und me-
dizintechnische Erzeugnisse (Import).

(2) Der Antrag hat folgende Angaben zu enthalten:

1. Name und Anschrift des Herstellers,

2. Bezeichnung des Arzneimittels,

3. vollstindige Zusammensetzung des Arzneimittels nach
Art und Menge, bei den Arzneimitteln gleichgestellten
Erzeugnissen weitere das Erzeugnis charakterisierende
Parameter, ’

4. Wirkungen,

5. Anwendungsgebiete,

6. Kontraindikationen,

7. Nebenwirkungen,

8. Wechselwirkungen,

9. . Anwendungsform,

10. Anwendungsart,

11. Dosierung,

12. Packungsgrofien, )

13. vom zustindigen Preisorgan bestiitigte Preisobergrenze
(IAP) oder staatlich bestitigten Preis IAP/EVP),

14. Verwendbarkeitsdauer,

15. Aufbewahrungsvorschriften,

16. Vorschlag zu Abgabefestlegungen,

17. Begriindung des medizinischen Bediirfnisses,

18. geschiitzten Jahresbedarf einschliellich Grundlage der
Schétzung,

19. vorgesehene Produktionshéhe,

20. vorgesehenen Termin der ersten Produktionsausliefe-
rung.

(3) Wird der Antrag fiir ein radioaktives Arzneimittel ge-
stellt, sind in die geforderten Angaben gemifl Abs. 2 spezi-
fische Aussagen und Daten hinsichtlich des Radionuklids auf-
zunehmen. Auflerdem ist die Strahlenschutzzulassung des
Staatlichen Amtes fiir Atomsicherheit und Strahlenschutz fiir
den Strahlenschutz des Personals und der Bevélkerung vor-
zulegen.

(4) Dem Antrag auf- Zulassung sind folgende Anlagen bei-
zufiigen : '
1. pharmazeutisches Gutachten des Instituts fiir Arzneimit-

telwesen der DDR (nachfolgend IfAR genannt) oder ge-
meinsames Gutachten des IfAR und des Staatlichen Kon-

trollinstituts fiir immunbiologische Arzneimittel des Zen-
tralinstituts fiir Hygiene, Mikrobiologie und Epidemiolo-
gie der DDR, das Voraussetzung fiir die Durchfithrung der
Stufe III der Priifung am Menschen oder der Priifung der
funktionellen Eignung und Gebrauchsfihigkeit war, so-
wie Ergebnisse der Haltbarkeitspriifung,

, 2. Gutachten iiber die pharmakologisch-toxikologische Prii-

fung oder iiber die immunologisch-toxikologische Prii-
fung, )

3. Gutachten iiber die Stufen I, II und III der Priifung am
Menschen oder iiber die Priifung der funktionellen
Eignung und Gebrauchsfihigkeit,

4. Einschitzung der Eigenschaften des Arzneimittels im Ver-
gleich zu international bekannten Arzneimitteln dhnlicher
Struktur und gleicher oder vergleichbarer Anwendungs-
gebiete auf der Grundlage wissenschaftlicher Veroffent-
lichungen,

5. Entwurf des Textes fiir die innere und duflere Umbhiil-
lung des Arzneimittels und, soweit vorgesehen, der Pak-
kungsbeilage,

6. Entwurf des Informationsmaterials fiir Arzte, Zahnirzte
und Apotheker,

7. bei Arzneimitteln auslindischer Hersteller ein Zertifikat
iiber die Registrierung im Herstellerland, eine Ubersicht
iiber den Stand der Registrierung in anderen Léndern
sowie eine Bestitigung des Herstellers, dafl der Export in
die DDR von Rechten Dritter frei ist.

(5) Bei der Beantragung der Zulassung von Standardrezep-
turen sowie von Stoffen und Zubereitungen, die zur Verar-
beitung in Einrichtungen des Apothekenwesens bestimmt
sind, ist der Umfang der einzureichenden Unterlagen- vom
Sekretariat des ZGA festzulegen. Antrige auf Zulassung von
Standardrezepturen sind vom IfAR zu stellen.

§11
Zulassungsverfahren

(1) Die mit dem Antrag auf staatliche Zulassung eingereich-
ten Unterlagen sind von 2 Gutachtern, die nicht an der Ent-
wicklung des Arzneimittels beteiligt waren, zu beurteilen. Die
Gutachter sind vom Sekretariat des ZGA zu beauftragen. Sie
haben ein Gutachten innerhalb von 4 Wochen zu erstatten.
Der Antrag ist vom ZGA in Gegenwart der beiden Gutachter
zu beraten. Durch den ZGA ist festzustellen, ob alle Voraus-
setzungen fiir die Zulassung erfiillt sind. .

(2) Der ZGA empfiehlt dem Ministerium fiir Gesundheits-
wesen, das Arzneimittel zuzulassen oder die Zulassung zu ver-
sagen. Die Empfehlung des ZGA zur Zulassung hat neben der
Bezeichnung und Zusammensetzung des Arzneimittels insbe-
sondere folgende Aussagen zu enthalten:

1. zuzulassende Anwendungsgebiete,
2. Ausnahme von der Verschreibungspflicht,

3. Anwendungsvorschriften, Anwendungsbeschrinkungen
und sonstige im Zusammenhang mit der Anwendung zu
beachtende Festlegungen,

4. Zulissigkeit der Abgabe von Arzneimitteln aufierhalb von
Apotheken in Spezialgeschiiften und anderen Einzelhan-
delseinrichtungen gemifi- § 9 der Dritten Durchfiihrungs-
bestimmung vom 1. Dezember 1986 zum Arzneimittelge-
setz — Anwendung von Arzneimitteln in der Human-
medizin — (GBI I Nr. 37 S. 488),

5. Zulissigkeit der Abgabe von Stoffen und Zubereitungen,
die zur Verarbeitung in Einrichtungen des Apotheken-
wesens zugelassen sind, in unverarbeiteter Form an Ver-
braucher.

Weiterhin kann der ZGA empfehlen, das Arzneimittel der
staatlichen Freigabe zu unterstellen und die dafiir zustindige
wissenschaftliche Einrichtung festzulegen, die Zulassung mit
bestimmten Auflagen zu verbinden oder von der Erfiillung
bestimmter Auflagen abhéingig zu machen.

(3) Das Zulassungsverfahren soll innerhalb von 4 Monaten
nach ‘Eingang der vollstiindigen Unterlagen abgeschlossen
werden.



