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(2) Die Genehmigung ist vom Hersteller beim Sekretariat
des ZGA zu beantragen. Auslindische Hersteller beantragen
die Genehmigung iiber das Beratungsbiiro beim Ministerium
fiir Gesundheitswesen fiir Arzneimittel und medizintechnische
Erzeugnisse (Import). Mit dem Antrag sind der Priifplan und
alle Unterlagen einzureichen, die belegen, dafl die fiir den
Beginn der jeweiligen Stufe der klinischen Priifung von Arz-
neimitteln geforderten Voraussetzungen erfiillt sind. Die Gut-
achter gemifl § 8 Abs. 2 sind bei der Beratung der Antrige
durch den ZGA hinzuzuziehen. Fiir die klinische Priifung von
antimikrobiell wirksamen Arzneimitteln ist zusitzlich eine
Einsatzgenehmigung des Ministeriums fiir Gesundheitswesen
einzureichen.

(3) Die Kklinische Priifung von radioaktiven Arzneimitteln
bedarf der Zustimmung des Staatlichen Amtes fiir Atom-
sicherheit und Strahlenschutz. Zur Einschitzung des Strah-
lenschutzes des Personals und der Bevilkerung sind dem
Staatlichen Amt fiir Atomsicherheit und Strahlenschutz vom
Hersteller die erforderlichen Unterlagen vorzulegen. Das gilt
auch fiir die Anwender von mit Radionukliden markierten
Arzneimitteln zur Untersuchung des pharmakokinetischen
Verhaltens.

(4) Das Verfahren der Genehmigung soll innerhalb von
8 Wochen nach Eingang der vollstindigen Unterlagen abge-
schlossen werden.

§6
. Vereinbarung

Auf der Grundlage der Genehmigung des Ministeriums fiir
Land-, Forst- und Nahrungsgiiterwirtschaft ist zwischen dem
Hersteller und den an der Priifung beteiligten Betrieben und
Einrichtungen eine Vereinbarung iiber die klinische 'Priifung
abzuschlieBen. Fiir auslindische Hersteller schlieft das Bera-
tungsbiiro beim Ministerium fiir Gesundheitswesen fiir Arz-
neimittel und medizintechnische Erzeugnisse (Import) diese
Vereinbarung ab.

§7
Kontrolle

Die Kklinische Priifung unterliegt der Kontrolle durch das
Staatliche Veterinirmedizinische Priifungsinstitut (nachfol-
gend SVP genannt). Bei der Kontrolle sind insbesondere die
personellen und sachlichen Voraussetzungen, die Einhaltung
des Priifplanes sowie die Dokumentation des Priifverlaufs
und der Priifergebnisse zu beriicksichtigen.

§8
Gutachten

(1) Uber die Ergebnisse der Priifungen von Arzneimitteln
sind Gutachten anzufertigen, die die positiven und negativen
Ergebnisse darstellen.

(2) Fiir die Genehmigung der klinischen Priifung gemifl
§ 5 Abs. 2 sind die eingereichten Unterlagen zu den Ergebnis-
sen durch 2 vom Sekretariat des ZGA benannte Gutachter,
die nicht an der Entwicklung des Arzneimittels beteiligt
waren, zu beurteilen.'

Abschnitt IT
Zulassung von Arzneimitteln

§9
Antrag

(1) Die staatliche Zulassung von Arzneimitteln ist vom

Hersteller beim Sekretariat des ZGA zu beantragen. Auslin-

dische Hersteller stellen den Antrag iiber das Beratungsbiiro

beim Ministerium fiir Gesundheitswesen fiir Arzneimittel und
medizintechnische Erzeugnisse (Import).

(2) Der Antrag hat folgendes 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,

Wirkungen,

Anwendungsgebiete,

Kontraindikationen,

Nebenwirkungen,

Wechselwirkungen,

. 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 veterinirmedizinischen Bediirfnisses,

18. geschiitzten Jahresbedarf einschliellich Grundlage der
Schiitzung,

19'. vorgesehene Produktionshéhe,

20. vorgesehenen Termin der ersten Produktionslieferung.

R

(3) Der Antrag auf Zulassung fiir ein radioaktives Arznei-
mittel hat auBler den im Abs. 2 genannten Angaben Aussagen
und Daten zum Radionuklid zu enthalten. Auflerdem ist die
Strahlenschutzzulassung des Staatlichen Amtes fiir Atom-
sicherheit und Strahlenschutz fiir den Strahlenschutz des
Personals und der Bevolkerung vorzulegen.

(4) Dem Antrag auf Zulassung sind folgende Anlagen bei-
zufiigen :

1. pharmazeutisches Gutachten des SVP, das Voraussetzung
fiir die Durchfiihrung der Stufe 3 der klinischen Priifung
war, sowie Ergebnisse der Haltbarkeitspriifung,

2.  pharmakologisch-toxikologisches immunologisch-
toxikologisches Gutachten,

3. Gutachten iiber die durchgefiihrten Stufen der klinischen
Priifung,

4. Einschitzung der Eigenschaften des Arzneimittels im Ver-
gleich zu international bekannten Arzneimitteln #hn-
licher Struktur und gleicher oder vergleichbarer Anwen-
dungsgebiete auf der Grundlage wissenschaftlicher Ver-
offentlichungen,

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

6. Entwurf des Informationsmaterials fiir Tierirzte und
Apotheker,

7. bei Arzneimitteln auslindischer Hersteller ein Zertifikat
iiber die Registrierung im Herstellerland, eine Ubersicht
iiber den Stand der Registrierung in anderen Léndern so-
wie eine Bestitigung des auslindischen Herstellers, daf3
der Export in die DDR von Rechten Dritter frei ist,

8. Gutachten iiber erforderliche Karenzzeitregelungen fiir
Lebensmittel tierischer Herkunft.

oder

(5) Bei der Beantragung der Zulassung von Standardrezep-
turen fiir die Veterinirmedizin sowie von Stoffen und Zube-
reitungen, die zur Verarbeitung in Einrichtungen des Apo-
thekenwesens bestimmt sind, ist der Umfang der einzurei-
chenden Unterlagen vom Sekretariat des ZGA festzulegen.
Antrige auf Zulassung von Standardrezepturen fiir die Vete-
rinirmedizin sind vom SVP zu stellen.

§10
Zulassungsverfahren

(1) Die eingereichten Unterlagen sind von 2 Gutachtern, die
nicht an der Entwicklung des Arzneimittels beteiligt waren,
zu beurteilen. Ein Gutachter ist vom SVP zu stellen, der
zweite Gutachter wird vom ZGA benannt. Die Gutachter
haben zu beurteilen, ob die Wirksamkeit und Vertriglichkeit
des Arzneimittels bei bestimmungsgemifler Anwendung so-
wie das veterindrmedizinische Bediirfnis nach dem jeweiligen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse nachgewiesen wur-



