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Aligemeine Verwaltungsvorschrift

des Bundesministers fir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit

Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Anderung der Allgemeinen

Verwaltungsvorschrift zur Beobachtung, Sammlung und Auswertung

von Arzneimittelrisiken (Stufenplan) nach § 63 des Arzneimit-

telgesetzes {AMG)

A. Zielsetzung

B.

Der Schutz des Verbrauchers vor Arzneimittelrisiken soll
durch Anderung des Stufenplans nach § 63 AMG verbessert
werden, :

Losung

Der internationale Informationsaustausch iliber Arzneimittel-
risiken wird erweitert, und die Zulassungs- und Aufbereitungs-
kommissionen nach § 25 Abs. 6 und 7 AMG werden in die Ent-
scheidungsfindung der zustindigen Bundesoberbehdrde ein-
bezogen.

. Alternativen

Keine

. Kosten

Bund, Ldnder und Gemeinden werden durch die Verordnung nicht
mit Kosten belastet. Auswirkungen auf die Einzelpreise und
das Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau,
sind nicht zu erwarten.
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Allgemeine Verwaltungsvorschrift
des Bundesministers fiir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit

Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Anderung der Allgemeinen
Verwaltungsvorschrift zur Beobachtung, Sammlung und Auswértung
von Arzneimittelrisiken (Stufenplan) nach § 63 des Arzneimit-
telgesetzes (AMG)

Der Chef Bonn, den 3. Januar 1990
des Bundeskanzleramtes '

121 (312) - 231 03 ~ Ar 95/1/89
An den
Priasidenten des Bundesrates

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

Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Rnderung der
Allgemeiner Verwaltungsvorschrift zur Beobachtung,
Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken
(Stufenplan) nach § 63 des Arzneimittelgesetzes (AMG)

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 84
Abs. 2 des Grundgesetzes herbeizufiihren.

In Vertretung

StraBmeir'
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Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Knderung der
Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Beobachtung,
Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken
(Stufenplan) nach § 63 des Arzneimittelgesetzes (AMG)

Vom

Nach § 63 des Arzneimittelgesetzes vom 24. August 1976
(BGBT. 1 S. 2445, 2448) wird folgende allgemeine Verwaltungs-
vorschrift erlassen:

Artikel 1

Die Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Beobachtung, Samm-
Tung und Auswertung von Arzneimittelrisiken (Stufenplan)
nach § 63 des Arzneimittelgesetzes (AMG) vom 20. Juni 1980
(BAnz. Nr. 114 vom 26. Juni 1980, S. 13) wird wie folgt
gedndert:

1. In den Nummern 2.2, 5.1.2, 7.1.2, 8.1.2 und 9.1.3
werden nach dem Wort "Heilberufe" ein Komma und die
Worte "der Arzteverbande der besonderen Therapie~
richtungen" eingefiigt.

2. Nach Nummer 2.9 werden folgende Nummern 2.10 und 2.11
eingefiigt:

"2.10 dem AusschuB fiir Tierarzneimittel der Euro-
pdischen Gemeinschaften,

2.11 den Mitgliedstaaten der Pharmazeutischen
Inspektions-Convention,”

3. Die bisherigen Nummern 2.10 und 2.11 werden Nummern
2.12 und 2.13.



10.

11.

12.

13.
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Nach Nummer 3.9 wird folgende Nummer 3.10 eingefiigt:

"3.10 Arzneimittelfdlschungen,”
Die bisherige Nummer 3.10 wird Nummer 3.11.
Nummer 4.3 wird gestrichen.

Die bisherigen Nummern 4.4 bis 4.6 werden Nummern 4.3
bis 4.5.

In den Nummern 5.1.4, 7.1.6, 8.3 und 9.1.2 werden nach dem
Wort "Familie" ein Komma und das Wort "Frauen" eingefiigt.

In Nummer 5.2 wird der Punkt am Ende des Satzes ge-
strichen und folgender Halbsatz angefiigt:

"sowie den jeweils zustdndigen Zulassungs- und Aufbereitungs-
kommissionen nach § 25 Abs. 6 und 7 AMG."

In Nummer 6.1 wird dem Absatz 1 folgender Satz

angefiigt:

"In den Informationsaustausch werden die jeweils zu-
standigen Zulassungs- und Aufbereitungskommissionen
nach § 25 Abs. 6 und 7 AMG einbezogen."

Nach Nummer 7.1.5 wird folgende Nummer 7.1.6 eingefiigt:
"7.1.6 je ein Vertreter der zustdndigen Zulassungs-
und Aufbereitungskommissionen nach § 25
Abs. 6 und 7 AMG,"

Die bisherigen Nummern 7.1.6 und 7.1.7 werden Nummern
7.1.7 und 7.1.8.

Nach Nummer 8.4.2 wird folgende Nummer 8.5 angefiigt:

"8.5 Bevor MalBnahmen durch die zustdndige Bundesoberbehdrde
nach den Nummern 8.1.3 bis 8.1.6 getroffen
werden, ist den zustandigen Zulassungs- und
Aufbereitungskommissionen nach § 25 Abs. 6 und
7 AMG Gelegenheit zur Stellungnahme binnen ange-
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messener Frist zu geben. Die Verpflichtung der
zustdndigen Bundescberbehdrde, bei Gefahr im Verzuge
unverziiglich zu handeln, bleibt unberiihrt."

14. In Nummer 9.1.4 wird der Punkt am Ende des Satzes durch
ein Komma ersetzt und folgende Nummern 9.t.5 und 9.1.6
angefiigt:

"9.1.5 den Bundesverbdnden des pharmazeutischen
GroBhandels,

9.1.6 den zustdndigen Zulassungs- und Aufbereitungs-
kommissionen nach § 25 Abs. 6 und 7 AMG."

15. In Nummer 9.3 wird das Wort "Arzneimitteluntersuchungs-
anstalten" durch das Wort "Arzneimitteluntersuchungsstellen

ersetzt.

~16. Nach Nummer 9.3 wird folgende Nummer 9.4 angefligt:

"g9.4 .Die obersten Landesgesundheits- und -veterinir-

behorden unterrichten die zustdndige
IBundesoberbehbrde umgehend lber MaBnahmen

nach Nummern 8.2.2 bis 8.2.4 und Uber den
Ruckruf eines Arzneimittels oder einzelner
Chargen durch den pharmazeutischen Unternehmer.
Dabei ist bei allen MaBnahmen mitzuteilen, in
welche Staaten das betreffende Arzneimittel
oder die betreffende Arzneimittelcharge ausge-
fuhrt und fiir welche Staaten ein Zertifikat
nach dem Zertifikatsystem der Weltgesundheits-
organisation erteilt wurde."

17. Die Nummern 11.2.2 und 11.2.3 erhalten folgende Fassung:

"11.2.2 die Mitgliedstaaten der Europdischen Gemein-
schaften (Artikel 30 der Zweiten pharmazeutischen
EG-Richtlinie - 75/319/EWG - und Artikel 39 der
EG-Tierarzneimittelrichtlinie - 81/851/EWG ~),

— L —
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11.2.3 den AusschuB fiir Arzneispezialitdaten (Artikel 8
und 33 der Zweiten pharmazeutischen EG-Richtlinie
~ 75/319/EWG -) und den AusschuB fiir Tierarznei-
mittel (Artikel 16 und 42 der EG-Tierarznei-
mittelrichtlinie - 81/851/EWG -),"

18. Nach Nummer 11.2.3 werden folgende Nummern 11.2.4 und
11.2.5 eingefiigt:
"11.2.4 die Mitgliedstaaten der Pharmazeutischen
Inspektions-Convention,

11.2.5 Einfuhrldnder, die von MaBnahmen der
zustdndigen Behtrden oder des pharma-
zeutischen Unternehmers im Sinne der
Nummer 9.4 Satz 1 betroffen sind,"

19. Die bisherige Nummer 11.2.4 wird Nummer 11.2.6.

Artikel 2

Der Bundesminister fir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit
kann den Wortlaut der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur
Beobachtung, Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken
(Stufenplan) nach § 63 des Arzneimittelgesetzes (AMG) in der
nach Inkrafttreten dieser allgemeinen Verwaltungsvorschrift
geltenden Fassung im Bundesanzeiger bekanntmachen.

Artikel 3

Diese allgemeine Verwaltungsvorschrift tritt am Tage nach der
Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den Der Bundesminister fiir Jugend,
Familie, Frauen und Gesundheit

——
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Begrindung

Allgemeiner Teil

Bei der Durchfiihrung des Stufenplans nach § 63 des Arz-
neimittelgesetzes hat es sich gezeigt, da8 Korrekturen n8tig
sind. So miissen z.B, weitere internationale Gremien in den
Informationsaustausch aufgenommen und die Zulassungs- und
Aufbereitungskommissionen in die Entscheidungsfindung der

zustidndigen Bundesoberbeh&rde einbezogen werden.

Die fiir den Bund entstehenden Mehrausgaben fiir Reisekosten
von Mitgliedern der Zulassungs- oder Aufbereitungskommis-
sionen zu Sitzungen im Rahmen des Stufenplans sind bereits
im Bundeshaushalt veranschlagt. Bund, Linder und Gemeinden
werden dahei durch die Anderung der allgemeinen Verwal-
tungsvorschrift nicht mit zusdtzlichen Kosten belastet.
Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Preisniveau,
insbesondere das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu
erwarten, weil sich die Vorschriften ausschlieflich an die
Behorden wenden.

Besonderer Teil

Zu Artikel 1

Zu Nummer 1

Soweit Arzteverbinde der besonderen Therapierichtungen
Arzneimittelkommissionen gegriindet haben, die bei der Durch-
fliihrung ihrer Aufgaben Arzneimittelrisiken erfassen, werden
auch diese in den Stufenplan aufgenommen. Hierzu z&hlt z.B.
die Arzneimittelkommission fir Biologische Medizin, die von
der Hufelandgesellschaft fiir Gesamtmedizin e.V. gebildet
wurde.

— 4 —
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Zu Nummer 2

Die Aufzihlung der beteiligten Beh&rden und Stellen, mit
denen die zustidndige Bundesoberbehfrde bei der Erfassung von
Arzneimittelrisiken zusammenzuarbeiten hat, wird um den Aus-
schuf fiir Tierarzneimittel der Europdischen Gemeinschaften
und die Mitgliedstaaten der Pharmazeutischen Inspektions-
Convention ergdnzt.

Zu Nummer 4
7u den Arzneimittelrisiken zdhlen auch Arzneimittelfdlschungen. Sie sollen
nach einer Erkldrung des Pharmazeutischen Ausschusses der EG

als solche im Rahmen des Drug Monitoring behandelt werden
und auch in den Informationsaustausch nach Artikel 5 des
PIC-0bereinkommens einfliefen.

Zu Nummer 6

Die monatlichen Abfragen der zustdndigen Bundesoberbehdrde
bei den Arzneimittelkommissionen der Kammern der Heilberufe,
der Heilpraktikerschaft und den Bundesverbdnden der pharma-

zeutischen Industrie iiber dort vorliegende Meldungen von
Arzneimittelrisiken haben sich nicht bewdhrt. Die Arznei-

mittelkommissionen der Heilberufe stellen der zustdndigen
Bundesoberbehdrde von sich aus Meldungen iiber Arzneimittel-
risiken zur Verfiigung. Die pharmazeutischen Unternehmer sind
inzwischen durch XEnderung ces § 23 Abs. 1 AMG verpflichtet
worden, Arzneimittelrisiken, auch Verdachtsfdlle, der
zustﬁndigen Bundesoberhdrde direkt zu melden. Dies macht ein
monatliches Abfragen der zustdndigen Bundesoberbehdrde ent-

behrlich.

Zu Nummer 9
Auch die jeweils zustsndigen.Zulassungs— und Aufbereitungs-

kommissionen sollen Kenntnis von Ergebnisprotollen iber
Routinesitzungen erhalten. In den Routinesitzungen werden
Meldungen {iber Arzneimittelrisiken besprochen, und es wird
iiber MaBnahmen zur Beschaffung weiteref Informationen
‘beraten. Die jeweils zustﬁndigen Zulassungs- und Auf-
bereitungskommissionen sollen so friih wie mdglich davon
Kenntnis erhalten, um sich ggfs. schon in diesem Stadium der

Risikoermittlung einschalten zu kdnnen.
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Zu Nummer 1.0
Die jeweils ‘zustindigen Zulassungs- und Aufbereitungskom-
in Gefahrenstufe I des Informations-

missionen sollen bereits
austausches iiber Arzneimittelrisiken einbezogen werden.

Dadurch soll sichergestellt werden, daB das spezielle Wissen
der Kommissionsmitglieder frithzeitig in die Diskussion {ber

notwendige MaBnahmen zur Risikoabwehr eingebracht wird.

Zu Nummer 11
Die zustindige Bundesoberbehdrde hat schon bisher zu Sonder-

sitzungen Vertreter der jeweils ‘zustdndigen Zulassungs- oder
Aufbereitungskommissionen als Sachversténdige geladen, die
das spezielle Wissen der Kommissionen in diesen Anhdrungen
vertraten. Durch diese Anderung wird der geiibten Praxis der

Bundesoberbehdrde Rechnung getragen.

Zu Nummer 13
Bevor die zustdndige Bundesoberbeh@drde lber notwendige MapB-

nahmen zur Risikoabwehr entscheidet, ist der jeweils zustdndigen
Zulassungs- oder Aufbereitungskommission Gelegenheit zur
Stellungnahme binnen angemessener Frist zu geben. Damit wird

einer von den Kommissionen vielfach erhobenen Forderung

Rechnung getragen, sie vor einer endgiiltigen Entscheidung Zu
horen. Dieses Anliegen ist auch in Nr. 10 der BeschluBempfehlung
des Ausschusses fir Jugend, Familie und Gesundheit des Deutschen
Bundestages vom 23.11.1984 - Drs. 10/2413 - zum Bericht der
Bundesregierung tiber Erfahrungen mit dem Arzneimittelgesetz
niedergelegt. Der Bericht wurde am 13.12.1984 vom Deutschen
Bundestag angenommen. Bei Gefahr im Verzuge bleibt die Ver-
pflichtung der zustindigen Bundésoberbehdrde unbertihrt, unver-

ziiglich zu handeln.

Zu Nummer 14
In den Informationsfluf lber getroffene MaBnahmen werden die
Bundesverbinde des pharmazeutischen GroBhandels einbezogen.

Ihre frithzeitige Unterrichtung ist notwendig, damit sie an-
geordnete Knderungen, z.B. im Zulassungsstatus von Fertig-
arzneimitteln, bei der Weitergabe von Arzneimitteln oder bei
ihrer Ricknahme aus den Apotheken, beachten kdnnen. Die In-
formation der.zustindigen Zulassungs- und Aufbereitungskom-
missionen ergibt sich aus ihrer Einbindung in das Stufenplan-

-9 —
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Zu Nummer 15

Angleichung an die in § 8 der Allgemeinen Verwaltungs-
vorschrift zur Durchfiihrung des Arzneimittelgesetzes ( AMGYWY)

benutzte Bezeichnung.

Zu Nummer 16

Die von den Bundesldndern in eigener Zustdndigkeit getroffenen
MaBnahmen sowie ihnen nach § 14 Abs. 1 Satz 4 PharmBetrV
gemeldeten.Fﬁlle sind der zustdndigen Bundesoberbehtrde umgehend
mitzuteilen, damit gsie ihren Verpflichtungen aus Artikel 5

der Pharmazeutischen Inspektions-Convention und gegeniber der
Ne1tgesundheitsorganisation nachkommen kann.

7u Nummern 17 und 18

£s handelt sich um Folgednderungen, die durch Erweiterung der
Nummer 2 des stufenplans bedingt sind.

Zu Artikel 2

Eine Bekanntmachung der Neufassung des Stufenplans wird aus Griinden
der Klarheit fiir notwendig gehalten.

Zu Artikel 3

Die Knderung des stufenplans soll am Tage nach der Verkiindung
in Kraft treten, um sofort nach den neuen Regelungen verfahren

zuy konnen.
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Beschlu8

des Bundesrates

Zur

Allgémeinen Verwaltungsvorschrift zur Anderung der Allgemeinen

Verwaltungsvorschrift zur Beobachtung, Sammlung und Auswertung
von Arzneimittelrisiken (Stufenplan) nach § 63 des Arzneimittel-

gesetzes (AMG)

Der Bundesrat hat in seiner 609. Sitzung am 16. Februar 1990
beschlossen, der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift gem#R Artikel 84
Abs. 2 des Grundgesetzes mit folgender Mafgabe zuzustimmen:

Zu Art. 1 Nr. 16 (Nummer 9.4 Satz 2)

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

folgt zu fassen:

"Dabei ist bei allen MaBnahmen mitzuteilen, in welche Staaten
das betreffende Arzneimittel oder die betreffende Arznei-

mittelcharge ausgefithrt und fiir welche Staaten ein Zertifikat,
insbesondexe nach dem Zertifikatssystem der Weltgesundheits--

organisation, erteilt wurde."”

Allginvertrieb: Vertag Dr. Hans Heger, Postfach 200821, 5300 Bonn 2
ISSN 0720-2946



Begriindung:

Der Wortlaut, den das Zertifikatssystem der WHO

fiir Export-Zertifikate vorschreibt, kann érfahrungs-
gemdB nicht in allen Fédllen beridcksichtigt werden,
da die Importstaaten - auch wenn sie selbst dem
WHO-Zertifikatssystenm beigefreten sind - héufig'
weltergehende Angaben fordern. Die Einfiigung des
Wortes "insbesondere" gewdhrleistet, daB auch bei
Verwendung weitergehender Zertifikate eine Untexr-
richtung des Bundesgesundheitsamtes erfolgt.



