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Erste Durchfiihrungsbestimmung
zum Arzneimittelgesetz.

Vom 15. Mai 1964

Auf Grund des § 39 des Arzneimittelgesetzes vom
5. Mai 1964 (GBL 1 S. 101) wird im Einvernehmen mit
den  Leitern der  zustindigen  zentralen  Organe  des
Staatsapparates folgendes bestimmt:

Zu § 1 Abs. 3 des Gesetzes:
§1

Versorgungseinrichtungen fiir
Versorgungsdepots fiir

des  Staatlichen
Medizintechnik.

Arzneimittel sind die
Pharmazie und Medizintechnik
Versorgungskontors ~ fiir ~ Pharmazie und

Zu §§ 12 und 13 des Gesetzes:

§ 2
Uber  Antrige auf Erlaubnis wird nach  volkswirt-
schaftlichen = Bediirfnissen = im  Rahmen der  Volkswirt-
schaftsplammg  entschieden.  Eine  Erlaubnis  kann  auf
bestimmte Arzneimittel oder Arzneimittelgruppen be-

schrankt oder von der Erfiillung bestimmter im Inter-

esse des Gesundheitsschutzes oder der Versorgung not-
wendiger  Bedingungen  oder  Auflagen  abhingig  ge-
macht werden.

§3
(1) In Arzneimittelbetricben muB3 der fir die Arznei-
mittelherstellung verantwortliche Produktionsleiter
entweder Apotheker, Diplomchemiker, Arzt, Tierarzt

oder Diplombiologe sein. Er mufl eine mindestens drei-
jéhrige praktische Tétigkeit auf dem Gebiet ‘der Arz-
neimittelherstellung nachweisen.

(2) Der fir die Herstellung verantwortliche Leiter.in
einem  Arzneimittelbetrieb, in dem  Immunseren, : Impf-
stoffe oder Bakteriophagenzubereitungen herges teilt

werden, mufl Facharzt fiir Hygiene und Epidemiolo-
gie oder fiir Bakteriologie und Serologie oder Fachtier-
arzt in einer entsprechenden Fachdisziplin sein. Er muf}
mindestens  eine  dreijdhrige  Téatigkeit auf dem  Gebiet
der Mikrobiologie und Serologie in einem Betriecb oder
einem staatlichen Institut nachweisen.

(3) Der Leiter der fiir die Arzneimittelherstellung zu-
Technischen

standigen Kontrollorganisation in einem
Arzneimittelbetrieb ~ (TKOP) mul  Apotheker  sein.  Er
muf ferner eine mindestens dreijahrige praktische
Tatigkeit in Arzneimittelbetrieben oder staatlichen
Instituten, die auf dem Gebiet der Arzneimittelherstel-
lung oder -Untersuchung tdtig sind, nachweisen.

“4) Der fir die Arzneimittelversorgung  verantwort-

liche Leiter in einer Versorgungseinrichtung fiir Arz-
neimittel muB  Apotheker sein und eine  mindestens
dreijahrige  praktische  Tatigkeit in  Apotheken,  Arznei-
mittelbetrieben, staatlichen Instituten, die auf dem
Gebiet der  Arzneimittelherstellung oder -Untersuchung
tatig sind, oder in  Versorgungseinrichtungen fiir Arz-
neimittel nachweisen.

%) Arzneimittelbetriebe und
gen fiir  Arzneimittel

Versorgungseinrichtun-
miissen iiber die erforderlichen
Réumlichkeiten, Betriebseinrichtungen und sonstigen
Betriebsmittel ~ verfligen.  Dabei  miissen die  notwendi-
gen hygienischen, technischen, arbeite- und brand-
schutzmifBigen sowie baugesetzlichen Voraussetzungen
vorliegen. Arzneimittelbetriebe miissen auflerdem ge-
eignete Rdume mit den  erforderlichen  Vorrichtungen
zur laufenden Untersuchung der Arzneimittel wund der
zu ihrer Herstellung benétigten Stoffe und Zubereitun-
gen besitzen.

(6) Der Minister fiir Gesundheitswesen kann Ausnah-;
men von den Bestimmungen der Absdtze 1 bis 5, so-
weit  Belange  der  Veterindrmedizin  beriihrt ~ werden*
gemeinsam mit dem  Vorsitzenden des Landwirtschafts-
rates beim Ministerrat, zulassen.



