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Zwelte Verordnung zur Anderung der Arzneimittel-Warnhinweisverordnung

(2. AV-AMWarnV)

Zielsetzung

Die durch die Arzneimittel-Warnhinweisverordnung vorge-
schriebenen Warnhinweise sollen auch _filr die durch das
Zweite Gesetz zur Enderung des Arzneimittelgesetzes einge-

fihrte Fachinformation gelten.

v

Ldsung

Die Arzneimittel-Warnhinweisverordnung ist durch Einfiigen
eines neuen § 3 a zu #dndern.

Alternativen

Keine.

Kosten

Bund, Linder und Gemeinden werden durch die Verordnung
nicht mit Kosten belastet. Auswirkungen auf die Einzel-
preise und das Preisniveau, insbesondere das Verbraucher-

preisniveau, sind nicht zu erwarten.
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Verordnung _
des Bundesministers flir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit

Iweite Verordnung zur Anderung der Arzneimitte]~Narnhinweisverordnung
(2. AV-AMWarnV)

Der Chef
des Bundeskanzleramtes Bonn, den 10. September 1987

121 (312) - 231 03 - Ar 101/87

An den
Herrn Pridsidenten des Bundesrates

Hiermit lbersende ich die von dem Bundesminister fiir Jugend,
Familie, Frauen und Gesundheit zu erlassende

Iweite Verordnung zur Anderung der Arzneimittel-
Warnhinweisverordnung (2. AV-AMWarnV}

mit Begriindung und Verblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Arti-
kels 80 Absatz 2 des Grundgesetzes herbeizufiihren,

bl

( Dr. Schdublie )
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Zweite Verordnung
‘zur Anderung der Arzneimittel-Warnhinweisverordnung

{2 .8V-AMWarnV)

Vom

Auf Grund des § 12 Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe b des Arzneimittel-
gesetzes vom 24. August 1976 (BGBl. I S. 2445, 2448), der durch
Artikel 1 Nr. 7 des Gesetzes vom 16. August 1986 (BGBl. I S5.1296)
gedndert worden ist, wird im Einvernehmen mit dem Bundesminister
fir Wirtschaft und dem Bundesminister fiir Arbeit und Sozial-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates verordnet:

Artikel 1

In die Arzneimittel-Warnhinweisverordnung vom 21l. Dezember 1984
(BGB1L. 1985 I 5. 22}, zuletzt geldindert durch Verordnung vom

5. Dezember 1985 (BGBl. I S. 2167), wird folgender § 3 a ein-
gefiigt:

|I§ 3 a

Warnhinweis auf der Fachinformation

Der nach § 3 Abs. 1, 2 oder 3 vorgeschriebene Warnhinweis ist

auch auf der Fachinformation anzugeben.”

Artikel 2

Diese Verordnung gilt nach § 14 des Dritten Uberleitungsgesetzes
in Verbindung mit § 99 des Arzneimittelgesetzes auch im Land

Berlin.



Artikel 3

(1) Diese Verordnung tritt am Tage nachk der Verkindung in Kraft.

(2) Fachinformationen f#ir Arzneimittel, deren 2Zulassung

nach dem 31. Januar 1987 erteilt oder verlingert worden ist
oder die von der Zulassung frelgestellt sind, missen den Warn-
hinweis nach Artikel 1 ein Jahr nach Inkrafttreten dieser Ver-
ordnung enthalten. -

Bonn, den .ceareascness aam e . 1987

Der Bundesminister fir Jugend;
Familie, Prauen und Gesundheit
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Begriindung

Durch das Zweite Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
vom 16. August 1986 (BGBL. I S. 1296) wurde die Gebrauchs-
information fiir Fachkreise (Fachinformation) eingefithrt. § 11 a
des Arzneimittelgesetzes, der am 1. Februar 1987 in Kraft
getreten ist, bestimmt u.a., daB in diese Fachinformatiocn

auch Warnhinweise aufzunehmen sind, soweit sie flir Behdlt-

nis, duBere Umhiillungen, die Packungsbeilage oder die Fach-
information durch Rechtsverordnung vorgeschrieben sind. Die
durch die Arzneimittel-Warnhinweisverordnung vom 21. Dezember
1984 (BGBl. I S. 22), ge#ndert durch Verordnung vom 5. Dezember
1985 (BGBl. I 'S. 2167}, vorgeschriebenen Angaben sind daher
auch auf die Fachinformation auszudehnen. Dies soll durch Ein-

fﬁgen'eines neuen § 3 a erfolgen.

Bund, Linder und Gemeinden werden durch die Verordnung nicht
mit Kosten belastet. Auswirkungen auf die Einzelpreise und

das Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau, sind
nicht zu erwarten, weil es sich nur um eine geringfigige Er-
gdnzung der ohnehin nach § 11 a AMG vorgeschriebenen Fachinfor-
mation handelt und diese Ergdnzung zu keinen nennenswerten

finanziellen Mehrbelastungen der Betroffenen flhrt.

Die Verordnung soll am Tage nach der Verkiindung in Kraft treten.

auf die durch Artikel 2 § 2 Abs. 1 des Zweiten Gesetzes zur
inderung des Arzneimitt.elgesetzes eingerdumte HYbergangsfrist zur

Einfithrung der Fachinformation wird verwiesen.

Fiir Afzneimittel, die nach dem 31. Januar 1987 zugelassen woxden
sind oder deren Zulassung nach diesem Zeitpunkt verldngert
worden ist oder:die durch‘Reéhtsverordnung nach § 36 AMG von

der Zulassung freigestellt sind, wird eine einjdhrige An-
passungsfrist flir ausreichend angesehen. Sie milssen bereits

seit dem 1. Februar 1987 iiber eine Fachinformation nach § 11 a

AMG 'verfiigen.
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Beschluf3

des Bundesrates

ur

Zweiten Verordnung zur Anderung der Arzneimittel-Warnhinweis-
verordnung (2. AV-AMWarnV})

Der Bundesrat hat in seiner 581. Sitzung am 16. Oktober 1987
beschlossen, der Verordnung gemdfl Artikel 80 Abs. Z des Grund-
gesetzes zuzustimmen.
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