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Berichte  (Produktionsbegleitscheine) und  die  Riickstellmuster
sind von der TKO bis zum Ablauf der Verwendbarkeits-
dauer der  hergestellten  Gesundheitspflegemittel — aufzubewah-

ren.

3) Der Leiter der TKO wird vom IfAR fachlich angeleitet,
bei Tiergesundheitspflegemitteln zusdtzlich vom SVP. '

§16

(1) Durch eine entsprechende Gestaltung des
prozesses ist zu gewihrleisten, dafl einheitliche
Gesundheitspflegemitteln hergestellt werden.

Herstellungs-
Chargen von

(2) Fir die Herstellung jedes Gesundheitspflegemittels muf
eine  Herstellungsvorschrift  vorliegen, die die einzelnen Stu-
fen der Herstellung wund die durchzufithrenden Kontrollen
ausweist.  Herstellungsvorschriften ~ sowie ~ Anderungen  dieser

Vorschriften bediirfen der Bestétigung durch die TKO.

(3) Fir jede Charge eines Gesundheitspflegemittels ist ein
" Produktionsbegleitschein  zu filhren, der den Ablauf der Her-
stellung  vollstindig ausweist. Die Herstellung und Priifung
der betreffenden Charge in Ubereinstimmung mit der Her-
stellungsvorschrift und weiteren zutreffenden Vorschriften
ist auf dem Produktionsbegleitschein zu bestétigen.

“4) Zur
nur solche

Herstellung  von
Stofte,

Gesundheitspflegemitteln  diirfen
Zubereitungen und sonstigen Ausgangs-
materialien sowie. Verpackungs- und Etikettiermaterialien
eingesetzt werden, die von der TKO fiir den Herstellungs-
prozeB freigegeben worden sind.

(5) Bei der Herstellung von Gesundheitspflegemitteln sind
geeignete  Vorkehrungen zur Vermeidung von Kontaminatio-
nen durch andere Stoffe und Zubereitungen und von sonsti-
gen Verunreinigungen sowie von Verwechslungen zu treffen.
Behiltnisse, Maschinen und Anlagen sind eindeutig mit dem
Namen des Inhalts und der Chargennummer zu kennzeichnen.

[N

Versorgung mit Gesundheitspflegemitteln

§17

(1) Die Versorgung der Einzelhandelseinrichtungen und der
Apotheken  mit  Gesundheitspflegemitteln ~ wird  durch  die
Kombinate  GroBhandel =~ Waren  tdglicher = Bedarf  durchge-
fiihrt.

(2) Fir die Versorgung der Apotheken mit Gesundheits-
pflegemitteln, die auf &rztliche oder zahnédrztliche Verschrei-
bung zu Lasten der Kostentriger abgegeben werden diirfen,

sind die Versorgungsdepots fiir Pharmazie und Medizintech-

nik zusténdig.

(3) Aufgaben der Versorgung mit Gesundheitspflegemitteln
konnen auch andere Grofhandelsbetriebe iibernehmen.

(4) GroBhandelsbetriebe bediirfen fiir die Versorgung mit
Gesundheitspflegemitteln ~ der  staatlichen  Erlaubnis des  Mi-
nisteriums fiir Gesundheitswesen. Sie miissen iber geeignete
Raumlichkeiten, Ausriistungen und weitere fiir die Lagerung
und den  Transport von  Gesundheitspflegemitteln  notwen-
dige sachliche Voraussetzungen verfiigen. Fir GrofBhandels-
betriebe gemidB den Absdtzen 1 und 2 gilt die Erlaubnis als
erteilt. "

(5) Antriige auf Erteilung einer Erlaubnis sind beim IfAR
einzureichen. Sie haben folgende Angaben zu enthalten:

1. Name und Anschrift des GroBhandelsbetriebes,

2. Name des Leiters,

3. Nachweis, da die zur Versorgung mit Gesundheits-

pflegemitteln erforderlichen sachlichen Voraussetzungen
gegeben sind,

4. vorgesehenes Sortiment.

Erlaubnis fiir die
sind

Antrdge auf Erteilung einer
mit Tiergesundheitspflegemitteln
SVP einzureichen.

Versorgung
entsprechend beim

(6) Die Erlaubnis wird
Gesundheitswesen vom IfAR

im Auftrag des Ministeriums fir

erteilt. Mit der Erteilung der
Erlaubnis  konnen  Auflagen verbunden werden. Verdnderun-
gen, zu den Angaben des Antrages sind innerhalb von
2 Wochen dem IfAR oder dem SVP mitzuteilen.

(7) Die Erlaubnis kann auf Antrag des GroBhandelsbetrie-
bes oder wenn Tatsachen bekannt werden oder eintreten,
die eine Versagung der Erlaubnis rechtfertigen, zuriickge-
némmen werden.

§18

(1) Die Abgabe von Gesundheitspflegemitteln an Ver-
braucher ist nur in  Einzelhandelseinrichtungen und in
Apotheken entsprechend den Kennbuchstaben zuléssig.

(2)  Gesundheitspflegemittel diirfen nur in der Abpackung
des Herstellers vorritig gehalten und an Verbraucher abge-
geben werden. Apotheken und Drogerien dirfen Drogen zur
Abgabe an Verbraucher abpacken.

§19
Werbeverbot
Werbung  fir  Gesundheitspflegemittel sowie  Anpreisung
oder Kennzeichnung von  Gesundheitspflegemitteln, die  zur

Feststellung  oder  laienhaften  Behandlung von  Krankheiten,
Leiden, Korperschdden oder deren Symptomen oder Begleit-
erscheinungen  verleiten konnen und mit denen Heilwirkun-

gen versprochen werden, sind verboten.

Uberwachung des Verkehrs
mit Gesundheitspflegemitteln

§20

(1) Der Verkehr mit " Gesundheitspflegemitteln wird durch
das Ministerium fiir Gesundheitswesen und durch die Rite
der Bezirke und Kreise {iberwacht. Bei der Uberwachung
des Verkehrs mit  Tiergesundheitspflegemitteln  arbeitet  das
Ministerium  fiir =~ Gesundheitswesen ~ mit dem  Ministerium
fiir Land-, Forst- und Nahrungsgiiterwirtschaft zusammen.

(2) Das IfAR nimmt im Auftrag des Ministeriums fir Ge-

sundheitswesen  staatliche  Kontrollaufgaben zur  Uberwachung
des Verkehrs mit Gesundheitspflegemitteln wahr. Bei Tier-
gesundheitspflegemitteln  fiihrt das SVP im Auftrag des Mi-
nisteriums  fir Land-, Forst- und  Nahrungsgiiterwirtschaft

diese staatlichen Kontrollaufgaben aus.

(3) Die Rite der Bezirke und Kreise sowie das IfAR und

das SVP sind berechtigt, durch beauftragte Mitarbeiter in
Betrieben und Einrichtungen, die am Verkehr mit Gesund-
heitspflegemitteln  teilnehmen, unter Beachtung der Rechts-
vorschriften  iiber den  Geheimnisschutz ~ Kontrollen  durchzu-
filhren, Unterlagen iiber den Verkehr mit Gesundheitspflege-
mitteln  einzusehen,  erforderliche  Auskiinfte zu  verlangen
sowie unentgeltlich Proben von Gesundheitspflegemitteln zu

entnehmen. Die Direktoren des IfAR und des SVP sind be-
rechtigt, zur Beseitigung von Maingeln, die die Qualitdt der
Gesundheitspflegemittel beeintrichtigen, im Rahmen ihrer

Zustandigkeit Auflagen zu erteilen.



