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den. Sie haben ein Gutachten innerhalb von 4 Wochen zu

erstatten.

(2) Der Antrag ist vom ZGA in Gegenwart der beiden Gut-
achter zu beraten. Durch den ZGA ist festzustellen, ob alle
Voraussetzungen fiir die Zulassung erfiillt sind.

(3) Der ZGA empfiehlt dem Ministerium fiir Land-, Forst-
und Nahrungsgiiterwirtschaft, der Zulassung des Arzneimit-
tels zuzustimmen oder die Zustimmung zu versagen. Die
Empfehlung des ZGA zur Zulassung hat neben der Bezeich-
nung und Zusammensetzung des Arzneimittels insbesondere
folgende Aussagen zu enthalten:

1. zuzulassende Anwendungsgebiete, Dosnerungen und An-
wendungsverfahren,

2. Ausnahme von der Verschreibungspflicht,
Anwendungsvorschriften, Anwendungsbeschrinkungen

und sonstige im Zusammenhang mit der Anwendung zu

beachtende Festlegungen,

Zulissigkeit der Abgabe von Arzneimitteln auBlerhalb von
Apotheken in anderen Einzelhandelseinrichtungen,

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

6. Festlegungen iiber die staatliche Freigabe durch das SVP.
Die Zulassung kann mit bestimmten Auflagen verbunden
oder von der Erfiillung bestimmter Auflagen abhingig ge-
macht werden.

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

-

§11
Eintragung in das Arzneimittelregister

(1) Das vom Ministerium fiir Gesundheitswesen zugelas-
sene Arzneimittel wird vom Institut fiir Arzneimittelwesen
der Deutschen Demokratischen Republik (nachfolgend IfAR
genannt) in das Arzneimittelregister eingetragen.

(2) Voraussetzungen fiir die Eintragung sind:

1. pharmazeutisches Gutachten des SVP, in dem nachge-
wiesen wird, daBl das industriemiBig fiir die Versorgung
produzierte Arzneimittel in der Qualitit den in der Kkli-
nischen Priifung nach Stufe 3 gepriiften Mustern ent-
spricht,

2. Muster des gedruckten Informationsmaterials fiir Tier-
drzte und Apotheker,

3. Mitteilung iiber den Abschlufl des Liefervertrages.

(3) Der Hersteller erhilt durch das IfAR den Zulassungs-
bescheid, der die vom Ministerium fiir Land-, Forst- und
Nahrungsgiiterwirtschaft getroffenen Festlegungen enthiilt.

(4) Entscheidungen des Ministeriums fiir Gesundheitswesen
und des Ministeriums fiir Land-, Forst- und Nahrungsgiiter-
wirtschaft iiber die Versagung der Zulassung sind dem Her-
steller vom SVP mitzuteilen.

§12
Nachbeobachtung

(1) Arzneimittel unterliegen nach der Zulassung hinsicht-
lich ihrer Wirksamkeit und Sicherheit einer Nachbeobachtung.
Zur Beurteilung der Anwendungsergebnisse, insbesondere
hinsichtlich neuer Erkenntnisse iiber Wirkungen, Nebenwir-
kungen, Wechselwirkungen und Kontraindikationen, sind sy-
stematische Untersuchungen durchzufiihren. Daneben sind
alle verfiigharen Daten iiber die Anwendung der Arzneimit-
tel auszuwerten,

(2) Die Verantwortung fiir die Nachbeobachtung obliegt
dem Hersteller. Die Nachbeobachtung erstreckt sich auf einen
Zeitraum  von 5 Jahren, wenn vom Ministerium fiir Land-,
Forst- und Nahrungsgiiterwirtschaft nichts anderes festgelegt
wurde. Uber diesen Zeitraum hinaus ist der Hersteller ver-
pflichtet, die Anwendungsergebnisse der Arzneimittel stin-
dig zu beobachten. :

(3) Das Ministerium fiir Land-, Forst- und Nahrungsgiiter-
wirtschaft kann auf Empfehlung des ZGA fiir die Nach-
beobachtung des Arzneimittels gegeniiber dem Hersteller
Vorgaben festlegen, die vom SVP dem Hersteller mltgetellt
werden.

(4) Der Hersteller hat dem SVP iiber die Ergebnisse der
Nachbeobachtung zu berichten. Dle Ergebnisse sind durch
den ZGA auszuwerten.

(5) Nebenwirkungen und Wechselwirkungen von Arznei-
mitteln und durch sie hervorgerufene Schiden, die im Rah-

men der veterinirmedizinischen Betreuung festgestellt wer- °

den, sind durch den behandelnden Tierarzt iiber den Kreis-
tierarzt dem SVP mitzuteilen.

(6) Bei importierten Arzneimitteln obliegt die Nachbeobach-

tung dem SVP.
§13
Anderung der Zulassung

(1) Anderungen der Zulassung eines Arzneimittels sind
beim Sekretariat des ZGA unter Angabe der Griinde durch
den Hersteller zu beantragen. Dem Antrag sind die entspre-
chenden Gutachten beizufiigen. Fiir die Beratung des Antra-
ges und die Entscheidung iiber den Antrag gelten die Fest-
legungen der §§ 10 und 11. -

(2) Die fiir eine Anderung der zugelassenen bestimmungs-
gemillen Anwendung eines Arzneimittels erforderliche Kkli-
nische Priifung bedarf der Genehmigung gemis § 5.

§14
Zuriicknahme der Zulassung

(1) Die Zulassung eines Arzneimittels wird zuriickgenom-
men, wenn Tatsachen bekannt werden, die eine Versagung
dieser Zulassung gerechtfertigt héitten.

(2) Antrige auf Zuriicknahme der Zulassung sind beim
Sekretariat des ZGA unter Angabe der Griinde einzureichen.
Nach Beratung im ZGA empfiehlt dieser dem Ministerium
fiir Land-, Forst- und Nahrungsgiiterwirtschaft, der Zuriick-
nahme der Zulassung des Arzneimittels durch das Ministe-
rium fiir Gesundheitswesen oder dem Versagen der Zuriick-
nahme zuzustimmen.

(3) Die Entscheidung des Ministeriums fiir Gesundheits-
wesen wird dem Hersteller mitgeteilt. Im Falle der Zuriick-
nahme der Zulassung loscht das IfAR die Eintragung des Arz-
neimittels im Arzneimittelregister.

(4) Arzneimittel diirfen nach Zuriicknahme der Zulassung
noch innerhalb der Verwendbarkeitsdauer vorritig gehalten
und abgegeben werden, sofern mit der Entscheidung gemif}
Abs. 3 keine anderen Festlegungen getroffen werden.

Abschnitt II1
Kennzeichnung von Arzneimitteln

§15
Arzneifertigwaren und den Arzneimitteln
gleichgestellte Erzeugnisse

(1) Arzneifertigwaren und den Arzneimitteln gleichgestellte
Erzeugnisse miissen zur Kennzeichnung auf ihrer inneren
und, soweit vorhanden, dufleren Umhiillung folgende Anga-
ben enthalten: ,

1. Name des Arzneimittels;

2. Name des Herstellers;

3. deklarationspflichtige Bestandteile des. Arzneimittels
unter Verwendung der internationalen nicht schutzfihi-
gen Bezeichnungen der Weltgesundheitsorganisation nach
Art und Menge und weitere das Erzeugnis charakterisie-
rende Parameter entsprechend dem Zulassungsbescheid;

4. Menge des Inhalts;

Anwendungsform;

6. Anwendungsart, bei Labordiagnostika den Aufdruck ,,Zur
Labordiagnostik*;
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