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wie Verpackungs- und Etikettiermaterialien eingeéetzt wer-
den, die die TKOP freigegeben hat.

(5) Bei der Herstellung von Arzneimitteln sind geeignete
Vorkehrungen zur Vermeidung von Kontaminationen durch
andere Stoffe und Zubereitungen und von sonstigen Ver-
unreinigungen” sowie von Verwechslungen zu treffen. Be-
hiéltnisse, Maschinen und Anlagen sind eindeutig mit dem
Namen des Inhalts und der Chargennummer zu kennzeichnen.

-§18
Qualitétssicherung im Versorgungsbetrieb

(1) Das Staatliche Versorgungskontor fiir Pharmazie und
Medizintechnik, die Versorgungsdepots fiir Pharmazie und
Medizintechnik und das Zentraldepot fiir Pharmazie und
Medizintechnik miissen jeweils iiber einen Beauftragten fiir
Qualititssicherung verfiigen, der Apotheker sein mufi. Er ist
dem Leiter des Betriebes unterstellt.

(2) Der Beauftragte fiir Qualititssicherung des Staatlichen
Versorgungskontors fiir Pharmazie und Medizintechnik wird
vom IfAR fachlich angeleitet. Die Begriindung, Anderung
und Beendigung seines Arbeitsrechtsverhiltnisses bedarf der
Zustimmung des IfAR.

§19
Ausnahmegenehmigung ;

Arzneimittel, die von den staatlichen Qualititsvorschriften
fiir Arzneimittel abweichen, konnen in den Verkehr gebracht
werden, wenn eine Ausnahmegenehmigung des IfAR, bei
Arzneimitteln zur Anwendung in der Veterinirmedizin eine
Ausnahmegenehmigung des SVP, vorliegt. Eine Ausnahme-
genehmigung kann erteilt werden, wenn die Qualititsabwei-
chung die erforderliche Sicherheit bei der Anwendung des
Arzneimittels nicht beeintrichtigt.

Abschnitt IV

Uberwachung und Sicherung des Verkehrs
mit Arzneimitteln

§20
Wissenschaftliche Einrichtungen

(1) Das Institut fiir Arzneimittelwesen der DDR nimmt als
wissenschaftliche Einrichtung des Ministeriums fiir Gesunde
heitswesen Aufgaben der Uberwachung und Sicherung des
Verkehrs mit Arzneimitteln, insbesondere hinsichtlich der
Herstellung und Qualititssicherung von Arzneimitteln zur
Anwendung in der Humanmedizin, wahr.

(2) Das Staatliche Veterindrmedizinische Priifungsinstitut
nimmt als wissenschaftliche Einrichtung des Ministeriums
fir Land-, Forst- und Nahrungsgiiterwirtschaft Aufgaben
der Uberwachung und Sicherung des Verkehrs mit Arznei-
mitteln wahr, soweit Belange des Veterinirwesens betroffen
sind.

(3) Das Staatliche Kontrollinstitut fiir immunbiologische
Arzneimittel des Zentralinstituts fiir Hygiene, Mikrobiologie
und Epidemiologie der DDR nimmt als wissenschaftliche Ein-
richtung des Ministeriums fiir Gesundheitswesen spezielle
Aufgaben der Uberwachung und Sicherung des Verkehrs mit
Arzneimitteln zur Anwendung in der Humanmedizin, ins-
besondere mit antigen- und antikérperhaltigen Zubereitun-
gen, wahr.

§21
Riite der Bezirke und Kreise
(1) Die Riite der Bezirke, Abteilung Gesundheits- und So-

zialwesen, sind zustindig fiir die Uberwachung und Siche-
rung-des Verkehrs mit Arzneimitteln in

1. Versorgungsdepots fiir Pharmazie und Medizintechnik
und anderen Versorgungsbetrieben fiir Arzneimittel mit

Ausnahme der Betriebe und Betriebsteile mit zentraler
Aufgabenstellung,

2. Pharmazeutischen Zentren,

3. zentralgeleiteten Gesundheitseinrichtungen und Apothe-
ken,

4. bezirksgeleiteten Gesundheitseinrichtungen.

(2) Die Riite der Kreise, Abteilung Gesundheits- und So-
zialwesen, sind zustindig fiir die Uberwachung und Siche-
rung des Verkehrs mit Arzneimitteln in

1. Apotheken,

2. kreisgeleiteten Gesundheitseinrichtungen,

3. Spezialgeschiften und anderen Einzelhandelseinrichtun-
gen.

(3) Die Rite de{ Bezirke, Abteilung Veterinirwesen, sind
zustindig fiir die Uberwachung und Sicherung des Verkehrs
mit Arzneimitteln in

1. Versorgungsdepots fiir Pharmazie und Medizintechnik
und anderen Versorgungsbetrieben fiir Arzneimittel mit
Ausnahme der Betriebe und Betriebsteile mit zentraler
Aufgabenstellung, soweit veterinirmedizinische ~Belange
betroffen sind,

2. VEB Materiell-technische Versorgung der Landwirtschaft,

3. zentral- und bezirksgeleiteten Einrichtungen des Vete-
rindrwesens sowie Einrichtungen der Akademie der
Landwirtschaftswissenschaften der DDR und des Hoch-
und Fachschulwesens, soweit veterinirmedizinische Be-
lange betroffen sind.

(4) Die Rite der Kreise, Abteilung Veterinirwesen, sind
zustindig fiir die Uberwachung und Sicherung des Verkehrs
mit Arzneimitteln in

1. tieriirztlichen Apotheken,
2. Einzelhandelseinrichtungen, soweit veterindrmedizinische
Belange betroffen sind.

§22
Kontrollen

(1) Die wissenschaftlichen Einrichtungen gemifl § 20 haben
bei den Herstellern mindestens alle 2 Jahre die Einhaltung
der Vorschriften iiber den Verkehr mit Arzneimitteln zu
kontrollieren. Die Rite der Bezirke und Kreise, Abteilung
Gesundheits- und Sozialwesen und Abteilung Veteriniirwe-
sen, kontrollieren mindestens alle 2 Jahre die ihnen gemif}
§ 21 zugeordneten Betriebe und Einrichtungen. Die Kon-
trollen sind auf der Grundlage der vom Ministerium fiir Ge-
sundheitswesen und vom Ministerium fiir Land-, Forst- und
Nahrungsgiiterwirtschaft herausgegebenen Kontrollisten und
-Ordnungen durchzufiihren.

(2) Unabhiingig von den Kontrollen gemifl Abs. 1 sind in
Gesundheitseinrichtungen durch den Leiter der fiir die Ver-
sorgung mit Arzneimitteln zustindigen Apotheke oder einen
von ihm-Beauftragten mindestens einmal im Jahr die Ein-
haltung der Rechtsvorschriften iiber den Umgang mit Arznei-
mitteln zu kontrollieren.

(3) Die Ergebnisse der Kontrollen sind protokollarisch fest-
zuhalten. Die Protokolle sind 5 Jahre aufzubewahren.

(4) Kontrollen durch die wissenschaftliche Einrichtung ge-
mifll § 20 Abs. 3 sind in Abstimmung mit dem IfAR durch-
zufiihren.

Verfiigungen der wissenschaftlichen Einrichtungen
§23

@ Arzneimittel, bei denen der begriindete Verdacht be-
steht, dafl sie bei bestimmungsgemifier Anwendung Schiiden
bei Mensch oder Tier hervorrufen, oder bei denen schwer-
wiegende Qualititsmingel erkannt wurden, sind umgehend



