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2) Arzneimittel, die durch die Buchstaben ,,AE“ vor dem
Endverbraucherpreis gekennzeichnet sind, diirfen in anderen
Einzelhandelseinrichtungen sowie auch in Spezialgeschiften
gemif} Abs. 1, sofern sie deren Sortiment entsprechen, an Ver-
braucher abgegeben werden. Andere Einzelhandelseinrichtun-
gen sind Drogerien, Reformhiuser, Kaufhallen sowie weitere
vom Rat des Kreises festgelegte Verkaufsstellen.

Anforderungen von Arzneimitteln
§10

(1) Arzneimittel fiir den Behandlungsbedarf der Gesund-
heitseinrichtungen sind bei der fiir die Versorgung zustindi-
gen Apotheke (Lieferapotheke) anzufordern. Diese ist vom
Kreisarzt festzulegen. .

(2) Soweit erforderlich, kann fiir bestimmte Arzneimittel
ein Direktbezug von anderen Einrichtungen des Apotheken-
wesens, von Versorgungsdepots fiir Pharmazie und Medizin-
technik, vom Zentraldepot fiir Pharmazie und Medizintechnik,
von anderen Versorgungsbetrieben fiir Arzneimittel oder von
Herstellern mit dem zustindigen Pharmazeutischen Zentrum
oder mit der zustindigen Bezirksapothekeninspektion/Be-
zirksdirektion des Apothekenwesens vereinbart werden.

§11
(1) Anforderungen von Arzneimitteln fiir den Behandlungs-
bedarf sind auf Anforderungsscheinen''* vorzunehmen.

(2) Anforderungen von Arzneimitteln haben folgende An-
gaben zu enthalten:

1. Stempel der Gesundheitseinrichtung ‘einschliefilich An-
gabe der anfordernden Struktureinheit und Telefonnum-
mer,

Datum der Anforderung,
Bezeichnung und Menge der Arzneimittel,
Namensstempel des Leiters der Struktureinheit,

eigenhiindige, ungekiirzte Unterschrift des Leiters der
Struktureinheit.

Der verbleibende Leerraum ist durchzustreichen.
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(3) Arzneimittel fiir den Behandlungsbedarf, deren Kosten
fiir bestimmte Gesundheitseinrichtungen durch die Sozialver-
sicherung der Arbeiter und Angestellten iibernommen werden,
sind auf Anforderungsscheinen anzufordern, die zusitzlich zu
den Angaben gemifl Abs. 2 mit dem Vermerk ,,Zu Lasten der
SV zu versehen sind.

Umgang mit Arzneimitteln
§12

(1) Die Verantwortung fiir die Gewihrleistung von Ordnung
und Sicherheit beim Umgang mit Arzneimitteln in den Struk-
tureinheiten der Gesundheitseinrichtungen hat der jeweilige
Leiter.

(2) Die in Gesundheitseinrichtungen titigen Mitarbeiter
sind zum Umgang mit Arzneimitteln berechtigt, soweit es zur
Erfiilllung ihrer Arbeitsaufgaben erforderlich ist und sie eine
Approbation als Arzt oder Zahnarzt, einen Hochschulabschluf3
in einer naturwissenschaftlichen Fachrichtung oder eine staat-
liche Erlaubnis zur Ausiibung eines medizinischen Fachschul-
oder Facharbeiterberufes besitzen. Der Leiter kann weitere
Mitarbeiter zum Umgang mit Arzneimitteln berechtigen.

(3) Der Leiter der Gesundheitseinrichtung hat zu sichern,
dafl alle Mitarbeiter gemifl Abs. 2 bei Aufnahme ihrer Titig-
keit und mindestens einmal jihrlich aktenkundig iiber den
Umgang mit Arzneimitteln belehrt werden.

§13
(1) In den Gesundheitseinrichtungen sind Arzneimittel so
zu transportieren und aufzubewahren, dafl ein Zugriff durch
Unbefugte ausgeschlossen ist. Das gilt auch fiir den Trans-
port zwischen Lieferapotheke und Gesundheitseinrichtung.

(2) Die zur Anwendung im oder am menschlichen Koérper
bestimmten Arzneimittel sind in geeigneten Schrinken iiber-

4 Bestellnl;mmern 9604 (A 5) und 9611 (A4), Vordruckverlag Freiberg,
a.a. 0.

sichtlich geordnet, getrennt nach innerer und fiuflerer Anwen-
dung, aufzubewahren. Elektrolytkonzentrate sind getrennt
von Infusionslésungen einzuordnen. Die Schrinke sind deut-
lich zii Kkennzeichnen. Die Kennzeichnung mufl eindeutig
darauf hinweisen, daBl in ihnen nur Arzneimittel aufbewahrt
werden diirfen, die zur Anwendung am Patienten bestimmt
sind. Labordiagnostika, Desinfektionsmittel, mit Ausnahme
der zur Haut- und Hindedesinfektion bestimmten Gebrauchs-
losungen, sowie sonstige nicht zur Anwendung am Patienten
bestimmte Erzeugnisse diirfen in diesen Schrinken nicht auf-’
bewahrt werden.

(3) Arzneimittel sind nur in den Lieferbehiltnissen auf-
zubewahren, sie diirfen aus diesen nicht umgefiillt werden.

(4) Die Arzneimittel sind hinsichtlich ihrer Verwendbar-
keitsdauer regelmiflig zu iiberpriifen. Arzneimittel, deren
Verwendbarkeitsdauer abgelaufen ist, sowie nicht mehr beno-
tigte Arzneimittel sind der Lieferapotheke zuriickzugeben.
Radioaktive Arzneimittel, deren Verwendbarkeitsdaiier ab-
gelaufen ist oder die nicht mehr bendtigt werden, sind als
radioaktiver Abfall zu behandeln, sofern die Aktivitit und
Aktivititskonzentration die Freigrenzen fiir radioaktiven Ab-
fall iiberschreiten.

§14
1) Die Herstellung von Arzneimitteln in Gesundheitsein-
richtungen ist mit Aiisnahme der in den Absiitzen 2 und 3 ge-
troffenen Festlegungen nicht zulissig.

. (2) Im Arzneimittelverzeichnis besonders gekennzeichnete
Labordiagnostika konnen in Gesundheitseinrichtungen herge-
stellt werden. Soweit Labordiagnostika auch fiir andere Ge-
sundheitseinrichtungen hergestellt werden, bedarf dies einer
staatlichen Erlaubnis gemifl § 3 der Zweiten Durchfiihrungs-
bestimmung vom 1. Dezember 1986 zum Arzneimittelgesetz —
Herstellung und Qualititssicherung von Arzneimitteln zur
Anwendung in der Humanmedizin und in der Veterinirmedi-
zin - (GBL I Nr. 37 S. 483).

(3) Die Herstellung einzelner Zubereitungen gemifl An-
lage zum Arzneimittelgesetz Ziff. 3 Buchstaben a und b in
Gesundheitseinrichtungen fiir die Anwendung an bestimm-
ten Patienten bedarf der Genehmigung durch die zustindige
wissenschaftliche Einrichtung geméfl § 20 der Zweiten Durch-
filhrungsbestimmung vom 1. Dezember 1986 zum Arzneimit-
telgesetz. Die Genehmigung hat Art und Menge der Zuberei-
tung, das Herstellungs- und Priifverfahren sowie den Herstel-
lungszeitraum zu enthalten und kann von der Erfiillung be-
stimmter Auflagen abhiingig gemacht werden. Der Antrag
auf Genehmigung ist an das Institut fiir Arzneimittelwesen
der DDR zu richten.

(4) Das Losen des Inhalts von Trockenampullen, der Zu-
satz von Elektrolytkonzentraten zu Infusionslésungen, die
Herstellung von - Dialyselosungen aus Dialysekonzentraten,
das Verdiinnen von Desinfektionsmitteln und andere ver-
gleichbare, fiir die Anwendung des Arzneimittels notwendige
Vorbereitungsmafinahmen gelten nicht als Herstellung. Der
Zusatz anderer Zubereitungen zu Infusionslosungen und das
Mischen von Injektionslosungen sind nur bei nachgewiese-
ner gegenseitiger Vertriglichkeit zulissig.

§15
In den Struktureinheiten der Gesundheitseinrichtungen
sind vom jeweiligen Leiter oder von einem von ihm Beauf-
tragten mindestens einmal im Monat die Arzneimittelbe-
stinde, insbesondere hinsichtlich der Verwendbarkeitsdauer
und der Einhaltung der Aiifbewahrungsvorschriften, zu kon-
trollieren. Die Kontrollen sind in einem Kontrollbuch zu do-
kumentieren.
§ 16
Meldepflicht
Jede schidliche Wirkung eines Arzneimittels, die bei be-
stimmungsgemifler und sachgerechter Anwendung in der
dem jeweiligen Krankheitsfall angepafiten Deosierung ausge-

lost wird und zu einer erheblichen Beeintrichtigung des Ge-
’ sundheitszustandes des Patienten fiihrt, ist durch den be-
! handelnden Arzt dem Institut fiir Arzneimittelwesen der



