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tion/Bezirksdirektion des vereinbart
ist,

4. Einrichtungen des Veterinirwesens, soweit es zwischen
dem Hersteller, dem Versorgungsdepot fiir Pharmazie
und Medizintechnik und der zustindigen tieridrztlichen

Apotheke vereinbart ist.

Apothekenwesens

?2) Hersteller von radioaktiven Arzneimitteln diirfen diese
Arzneimittel nur an die Isocommerz GmbH und an von der
Isocommerz GmbH benannte Gesundheitseinrichtungen, die
eine entsprechende Erlaubnis des Staatlichen Amtes fiir
Atomsicherheit und Strahlenschutz besitzen, liefern.

§10 :
(1) Versorgungsbetriebe fiir Arzneimittel diirfen Arznei-
mittel nur liefern an

1. Apotheken,
2. andere Einrichtungen des Apothekenwesens,

3. Einrichtungen des Blutspende- und Transfusionswesens,
soweit diese Arzneimittel zur Herstellung von Blut-, Ge-
webe- und Lymphozytenzubereitungen bendotigt werden,

4. Gesundheitseinrichtungen, soweit es zwischen dem Ver-
sorgungsbetrieb und dem zustindigen Pharmazeutischen
Zentrum vereinbart ist, '

5. Einrichtungen des Veterinirwesens, soweit es zwischen
dem Versorgungsbetrieb und der zustindigen tierirztli-
chen Apotheke vereinbart ist,

6. Spezialgeschiifte, soweit die Arzneimittel mit den Buch-
staben ,,S%, ,,AS“ oder ,, AE“ vor dem Endverbraucher-
preis gekennzeichnet sind,

7. andere Bedarfstriger, soweit diese Arzneimittel zur Her-
stellung von Erzeugnissen oder zur Komplettierung beno-
tigt werden, sowie

8. Bedarfstriger, die vom Ministerium fiir Gesundheitswe-
sen bestimmt werden.

(2) Die Isocommerz GmbH darf radioaktive Arzneimittel
nur an Gesundheitseinrichtungen, die eine entsprechende Er-
laubnis des Staatlichen Amtes fiir Atomsicherheit und Strah-
lenschutz besitzen, liefern.

(3) Andere GroB3handelsbetriebe diirfen Arzneimittel, die
mit den Buchstaben ,,AE“ vor dem Endverbraucherpreis ge-
kennzeichnet sind, nur an Einzelhandelseinrichtungen und
Spezialgeschifte gemifl § 9 Abs. 2 der Dritten Durchfiihrungs-
bestimmung vom 1. Dezember 1986 zum Arzneimittelgesetz
— Anwendung von Arzneimitteln in der Humanmedizin —
(GBL I Nr. 37 S. 488) liefern. Arzneimittel zur Anwendung in
der Veterinirmedizin, die mit den Buchstaben ,,AE*“ vor dem
Endverbraucherpreis gekennzeichnet sind, diirfen auch an
Einzelhandelseinrichtungen gemifl § 27 Abs. 1 der Vierten
Durchfiihrungsbestimmung vom 1. Dezember 1986 zum Arz-
neimittelgesetz — Priifung, Zulassung, Kennzeichnung und
Anwendung von Arzneimitteln in der Veterinirmedizin —
(GBL I Nr. 37 S. 491) geliefert werden.

§11
Weitere Teilnahme am Verkehr mit Arzneimitteln

Wissenschaftliche Einrichtungen, die Arzneimittel fiir For-
schungs-, Lehr- und Untersuchungszwecke bendétigen, kénnen
beim IfAR eine Erlaubnis zur Teilnahme am Verkehr mit
Arzneimitteln beantragen. Soweit veterinirmedizinische Be-
lange betroffen sind, ist die Entscheidung mit dem Ministe-
rium fiir Land-, Forst- und Nahrungsgiiterwirtschaft abzu-
stimmen.

Abschnitt I11
Qualititssicherung von Arzneimitteln

§12
Arzneibuch

1) Das Arzneibuch der DDR (nachfolgend AB-DDR ge-
nannt) ist auf der Grundlage wissenschaftlicher Erkenntnisse
und praktischer Erfahrungen unter Beachtung volkswirt-
schaftlicher Erfordernisse durch das IfAR zu erarbeiten und
stiindig zu aktualisieren.

(2) Die im Rahmen des Rates fiir Gegenseitige Wirtschafts-
hilfe erarbeiteten Qualititsvorschriften fiir Arzneimittel sind
Bestandteil des AB-DDR in dem dort ausgewiesenen Umfang.

(3) Das AB-DDR ist in der jeweils letzten Fassung verbind-
lich. Mit jedem Nachtrag ist eine Ubersicht iiber die gelten-
den Vorschriften des AB-DDR herauszugeben. Jeder Nach-
trag ist durch das Ministerium fiir Gesundheitswesen be-
kanntzumachen.

§13
Giitevorschriften

(1) Giitevorschriften fiir Arzneimittel werden auf der
Grundlage der vom Hersteller einzureichenden Entwiirfe ge-
meinsam durch die zustindigen wissenschaftlichen Einrich-
tungen gemifl § 20 und den Hersteller erarbeitet. Giitevor-
schriften fiir Arzneimittel zur Anwendung in der Human-
medizin werden durch das IfAR im Auftrag des Ministeriums
fiir Gesundheitswesen, Giitevorschriften fiir Arzneimittel zur
Anwendung in der Veterinirmedizin durch das Staatliche Ve-
terinirmedizinische Priifungsinstitut (nachfolgend SVP ge-
nannt) im Auftrag des Ministeriums fiir Land-, Forst- und
Nahrungsgiiterwirtschaft fiir verbindlich erklirt und dem
Hersteller iibergeben. Anderungen von Giitevorschriften sind
vom Hersteller bei der zustindigen wissenschaftlichen Ein-
richtung zu beantragen.

(2) Giitevorschriften haben folgende Angaben zu enthalten:

1. vollstindige Zusammensetzung des Arzneimittels nach
Art und Menge sowie Qualititsbezeichnung; bei den
Arzneimitteln gleichgestellten Erzeugnissen weitere das
Erzeugnis charakterisierende Parameter,

deklarationspflichtige Angaben,

Beschreibung der Umhiillung; Packungsgrofien,
Verwendbarkeitsdauer; Aufbewahrungsvorschriften,
Beschreibung des Arzneimittels,

Priifung der Anwendungsform,

Priifungen auf Identitit und Reinheit; biologische Prii-
fungen; Gehalts- oder Wertbestimmung; spezielle Prii-
fungen,

8. Anzahl der Riickstellmuster.
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(3) Giitevorschriften haben folgende Anlagen zu enthalten:
1. Muster der Etiketten und der Umhiillungen,
2. Muster der Packungsbeilage,

3. Ihformationsmaterial fiir Arzte, Zahnirzte, Tierirzte
und Apotheker,

4. weitere Unterlagen, soweit es zur Charakterisierung des
Arzneimittels erforderlich ist.

(4) Giitevorschriften haben aufler den Angaben gemif3
Abs. 2 auch die Arbeitsginge bei der Herstellung, die einer
besonderen Kontrolle zu unterziehen sind, die Kontrollver-
fahren sowie weitere zur Qualititssicherung erforderliche
Festlegungen zu enthalten, wenn Unterschiede in den bio-
logischen Eigenschaften des Arzneimittels von Charge zu
Charge nicht sicher ausgeschlossen werden konnen oder das
Arzneimittel in seiner Zusammensetzung erhebliche Schwan-
kungen aufweisen kann. Unterliegen diese Arzneimittel der
staatlichen Freigabe, sind die fiir die Freigabe jeder Charge
erforderlichen Voraussetzungen in der Giitevorschrift auszu-
weisen.

§ 14
Technische Kontrollorganisation Pharmazie

(1) Jeder Hersteller von Arzneimitteln muf} iiber eine fiir
die Qualitiitssicherung der hergestellten Arzneimittel zustin-
dige Technische Kontrollorganisation Pharmazie (nachfol-
gend TKOP genannt) verfiigen.

(2) Die TKOP muf3 zur Erfiillung ihrer Aufgaben iiber ent-
sprechend qualifizierte Mitarbeiter in erforderlicher Anzahl,
geeignete RiAumlichkeiten, Ausriistungen und weitere fiir die

Qualititskontrolle von - Arzneimitteln notwendige sachliche
Voraussetzungen verfiigen. .

(3) Der Leiter der TKOP mufi Fachapotheker fiir Arznei-
mittelkontrolle sein. In Betrieben und Einrichtungen, die



