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Empfehlung"éﬁ:: o

der Ausschisse '

zur

Allgemeinen Verw&ltﬁthVofachrift;zur Anderung der Allgemeinen
Verwaltungsvorschrift zur Beobachtung, Sammlung und Auswertung
von Arznelmlttelrlslken (Stufenplan) nach § 63 des Arzneimittel-
gesetzes (AMG) :

Punkt :dét'ﬁo?;;Sitzuﬁé des Bundesrates am 16. Februar 1990

Der federfﬁhréndé;AﬁSSChﬁBlfﬁrwJugend, Familie und Gesundheit
empfiehlt dem Bﬁhdesrat;fder Allgemeinen Verwaltungsvorschrift
gemdf Artikel 84 Abs 2:desicrundgésetzes mit folgender MaBgabe
zuzustimmen: ‘ S

Zu Art. 17Nf5'16f(Nummer¥9.4 satz 2)

In Art. 1 N. 16 ist in. der Nummer 9.4 der zweite Satz wie

folgt zu fassen.:_;'

"Dabeli istibeifélieniméhnahmen mitzuteilen, in welche Staaten
das bet:effende:Arzneimittel-oderfdie betreffende Arznei-
mittelcharge ausgefﬁhr;fpnd*fﬁrfwelche Staaten ein Zertifikat,

insbhesondere nach‘demazértifikatssystem_der Weltgesundheits=
organisation, erteilt wurde."

" "am‘g-s, FEB. 1990
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'Begrundung

Dex Wortlaut &en das Zertifikatssystem der WHO
fir” Export ~zertifikate worschreibt, kann &rffahrungs-
gemaB nlcht in. allen ‘F4llen berilicksichtigt werden,
da die- Importstaaten ~ auch wenn sie selbst dem
WHO- Zertlflkatssyst@ﬁ belgetreteq sind -~ héufig
weltergehende ‘Angaben: fordern. Die Einfiigung des
Wortes "insbescondere' gewdhrleistet, daB auch bei
.VefWeﬁdunQ'waitérgehender,Zertifikate eine Unter-

'“fiqhtuhg des Bundesgesundheitsamtes erfolgt.




