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Verordnung

des Bundesministers fiir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit

Verordnung zur Ubertragung von Uberwachungsaufgaben nach dem
Arzneimittelgesetz fir die Linder Brandenburg, Mecklenburg-
Vorpommern, Sachsen, Sachsen-Anhalt und Thiiringen
(AMG-lberwachungsV)

A. Zielsetzung

Umn den Ubergang bei der Durchflihrung der Uberwachungsaufgaben
nach dem Arzneimittelgesetz auf die neuen Bundeslidnder zu
erleichtern, sollen die bisherigen Uberwachungsbehsrden

noch fiir eine begrenzte Zeit bestimmte Uberwachungsaufgaben
weiterhin wahrnehmen.,

3. Lﬁsung

Es wird eine spezielle Ermdchtigung zum ErlaB einer Rechts-
verordnung in Anspruch genommen, die durch den Einigungsver-

trag in das Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelrechts
eingefiigt wurde. |

C. Alternativen

Keine
D. Kosten

Keine
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Verordnung

des Bundesministers fiir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit

Verordnung zur Ubertragung von Uberwachungsaufgaben nach dem
Arzneimittelgesetz fir die Linder Brandenburg, Mecklenburg-
Vorpommern, Sachsen, Sachsen-Anhalt und Thiiringen
(AMG-UberwachungsV)

Der Chef
des Bundeskanzleramtes Bonn, den 16. November 1990

121 {312) - 231 03 - Ar 121/90

An den
Prdasidenten des Bundesrates

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

Verordnung zur Ubertragung von Uberwachungs-
aufgaben nach dem Arzneimittelgesetz fiir die
Ldnder Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern,
Sachsen, Sachsen-Anhalt und Thiiringen
(AMG-Uberwachungsy)

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels
80 Absatz 2 des Grundgesetzes herbeizufiihren.

S,

Rudolf Seiters
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Verordnung
zZur Ubertragung von ﬂberwachungsaufgaben nach
dem Arzneimittelgesetz fUr die Lander Branden-
burg, Mecklenburg—Vorpommern, Sachsen, Sachsen-
Anhalt und Thiringen
(AMG-UberwachungsV)

Auf Grund des Artikels 3 § 30 des Gesetzes zur Neuordnung

des Arzneimittelrechts vom 24. August 1976 (BGBl. I

S. 2445), der durch Anlage I Kapitel X Sachgebiet D Ab-

schnitt II Nr. 23 des Einigungsvertrages vom 31. August 1990

in Verbindung mit Artikel 1 des Gesetzes vom 23,September

1990 (BGB1. 1990 II S. 885, 1084) eingeflgt worden ist, ver-

ordnet der Bundesminister fur Jugend, Familie, Frauen und
Gesundheit:

§ 1
Anwendungsbereich

Die Vercordnung findet Anwendung in den Landern Brandenburg,
Mecklenburg-vorpommern, Sachsen,

Sachgen-Anhalt und Thiirin-
gen.,



(1)

Zustadndige Uberwachungsbehdrden

Die {perwachungsaufgaben nach den §§ 64, 65, 68, 9 und

72 a bis 73 a des Arzneimittelgesetzes werden

fiur Arzneimittel, die zur Anwendung am Menschen bestimmt
sind, dem Institut flr Arzneimittelwesen,

fir Sera, Impfstoffe, Testallergene, Testsera und
Testantigene dem Staatlichen Kontrellinstitut f£lr immun-
biologische Arzneimittel,

fuir Arzneimittel, die zur Anwendung am Tier bestimmt

gind, dem Staatlichen Veterindrmedizinischen Prlufur.gsin-
stitut

als zustandige Behdrde Ubertragen. Bei Besichtigungen nach

§ 64 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes und bei MaPnahmen nach

§ 69 des Arzneimittelgesetzes sollen die jeweiligen Landes-
behdérden beteliligt werden. |

(2) Absatz 1 gilt nicht fur Uberwachungsaufgaben, die
Vorschriften uber

[o TR s LT & | B ~ N ¥

das Apothekenwesen,

den Einzelhandel mit Arzneimitteln in und auferhalb der
Apotheken, ‘

die Arzneimittelgrofhandelsbetriebe,

die klinische Prifung von Arzneimitteln,

die tierarztlichen Hausapotheken,

die Tierhalter,

die Werbung auf dem Gebiete des Heillwesens oder

das Sammeln von Arzneimitteln

betreffen.
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§ 3
Befristung

(1) Die ﬁberwachungsaufgaben werden von den in § 2 Abs., 1
genannten Behdrden bis zum 31. Dezember 1991 wahrgenommen,

{2) Die in der Anlage aufgefihrten Uberwachungsaufgaben Zur
Untersuchung und Begutachtung von Spezialpréparaten im Sinne
des § 8 Abs. 4 der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur
Durchfihrung des Arzneimittelgesetzes (AMGVwWV) vom

25. August 1983 (BAnz. S. 9649) werden von den in § 2 Abs. 1
genannten Behérden bis zum 31. Dezember 1994 wahrgenommen,

§ 4
Inkrafttreten, Auperkrafttreten

Die Verordnung tritt am Tage nach ihrer Verklindung in Kraft;
sie tritt am 31. Dezember 1994 auBer Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den 1990

Der Bundesminister fur Jugend,

Familie, Frauen und Gesundheit
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Anlage
(zu § 3 Abs. 2)

Liste der Aufgaben nach § 3 Abs. 2

A. Instrumentalanalytische Spezialuntersuchungen

11,
12.
13.

14.

o~ O Ut b W N

Hochleistungsflﬁssigkeitschromatographie
Gaschromatographie

quantitative Dunnschichtchromatographie
Polyacrylamidgel-Elektrophorese

iscelektrische Fokusierung

Infrarot-Spektroskopie

Fluorimetrie

Atcmabsorptionsspektroskopie

Dead-Stop-Titration

Potentiometrische Stripping-Analyse
Freisetzungsuntersuchungen
Differentialthermoanalyse

Lichtblockadeverfahren zur Priufung auf partikulare
Verunreinigungen

radiochemische Identitdts-, Reinheits~ und Gehaltsbe-
stimmungen

B. Biologische Untersuchungen

auf allgemeine Vertraglichkeit (anomale Teoxizitat)
auf lokale Vertréglichkeit (Haut, Auge, Veneninnen-
wand nach Implantation, zytotoxische Wirkung)

Prufung auf Pyrogene/Bakterien-Endotoxine

Prifung auf Histamin/blutdrucksenkende Substanzen
Wertbestimmungen bei Hormcnen, Impfstoffen, Seren,
Testallergenen, Antibictika, Vitaminen, herzwirksamen
Glykosiden



6. mikrobiologische Prufungen auf Sterilitdt, mikro-
bielle Verunreinigungen bei nicht sterilen Produkten,
antimikrobielle Konservierung
immunbiologische Priifungen
genetische Charakterisierung von bakteriellen Lebend—
impfstoffen

9. virologische Prifungen einschlieflich Zellkultur-
technik

C. Untersuchung spezieller Produktgruppen

1. biotechnologisch einschlieflich gentechnologisch
hergestellter Arzneimittel

2. radiocaktive Arzneimittel
Impfstoffe, Sera, Testallergene, Testsera und
Testantigene

4. Blut, Blutzubereitungen und Gewebekonserven
Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 1 a bis 3
des Arzneimittelgesetzes
dentale Werk- und Hilfsstoffe

7. medizinische Gase

8. pflanzliche Arzneimittel, soweit eine Prufung auf
Rickstande von Pflanzenschutzmitteln oder Schwerme-
tallen erfolgt

9. Retard-~Arzneimittel, Dosieraerosole

D. Untersuchungen bei Verdachtsfallen wegen mifbrauchlicher
Anwendung von pharmakologisch wirksamen Substanzen ZUY
Leistungssteigerung in der Tierhaltung
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Begriundung

A, Allgemeiner Teil

In Anlage I Kapitel X Sachgebiet D Abschnitt II Nr. 23
des Einigungsvertrages wurde der Bundesminister fir Ju-
gend, Familie, Frauen und Gesundheit im Interesse der
Arzneimittelsicherheit ermachtigt, durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates anderen Behdrden Uber-
wachungsaufgaben nach den §§ 64, 65, 68, 69 und 72 bis

73 a des Arzneimittelgesetzes zu ubertragen.

Nach § 19 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes der ehemaligen
Deutschen Demokratischen Republik vom 27. November 1986
(GBL. I Nr. 37 S. 473) in Verbindung mit Abschnitt IV der
Zweiten Durchflhrungsbestimmung zum Arzneimittelgesetz
vom 1. Dezember 1986 (GBl. I Nr. 37 §S. 483) waren das
Institut flr Arzneimittelwesen, das Staatliche
Kontrollinstitut filir immunbiologische Arzneimittel und
das Staatliche Veterindrmedizinische Prifungsinstitut als
Zentrale staatliche Kontrollbehérden mit der Uberwachung
der Arzneimittelhersteller beauftragt. Die Uberwachung
der Apotheken, der ArzneimittelgroBhandelsbetriebe, der
tierdrztlichen Hausapotheken und der Gesundheitsein-
richtungen sowie der Einzelhdndler, soweit sie mit
Arzneimitteln handeln, wurde schon bisher in Verantwor—
tung der Rdte der Bezirke bzw. Kreise durchgefidhrt.

Wahrend des Aufbaues der Vérwaltungsorganisation in den
neuen Bundeslandern ist beabsichtigt, die Uberwachung der
Arzneimittelhersteller einschlieflich der Importeure mit
der beigeflgten Verordnung befristet den bisherigen In-
stituten als zustdndigen Behdrden zu Ubertragen.



Von o.g. Ermé&chtigung des Einigungsvertrages wird im
erforderlichen Umfang im Interesse der Arzneimittel-
sicherheit Gebrauch gemacht.

Durch die Verordnung ergeben sich keine zus&dtzlichen
Kosten, da es sich um eine kostenneutrale Zusténdig-
keitsregelung handelt. Daher ist insgesamt aufgrund der
Mafnahme auch nicht mit preislichen Auswirkungen zu
rechnen.

Besonderer Teil

Zu § 1:

Die Verordnung gilt nicht fir den Teil Berlins, in dem
das Grundgesetz flir die Bundesrepublik Deutschland nicht
galt, weil die notwendigen Uberwachungsaufgaben in Ver-—
antwortung des Landes Berlin wahrgenommen werden.

Zu § 2;

Das Institut fir Arzneimittelwesen, das Staatliche
Kontrollinstitut fir immunbiologische Arzneimittel und
das Staatliche Veterindrmedizinische Priifungsinstitut in
Berlin bestehen aufgrund ihrer Kompetenzzuordnung hin-
sichtlich der Aufgaben mit Landesverantwortung nach Arti-
kel 14 des Einigungsvertrages als gemeinsame Einrichtun-
gen der Lander fort. Sie sollen deshalb mit der weiteren
Wahrnehmung von Aufgaben zur Uberwachung des Arzneimit-
telverkehrs beauftragt werden. Die Dienst- und Fachauf-
sicht ist in Artikel 14 Abs. 2 des Einigungsvertrages

geregelt und kann dem zustandigen Landesminister Ubertra-
gen werden.

Die Uberwachung des Apothekenwesens, der Arzneimittel-
grofhandelsbetriebe und der tierdrztlichen Hausapotheken
sowle des Einzelhandels, der mit Arzneimittelrn handelt,
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wurde bisher auf Kreis- und Bezirksebene durchgefihrt. In
den Landern bestehen alle Voraussetzungen, dlese Aufgaben
wahrzunehmen. Ebenso soll die Uberwachung der klinischen
Prifung in Verantwortung der Lander wahrgenommen werden.
Dazu mup festgestellt werden, dap hier in dem in

Artikel 1 Abs. 1 des Einigungsvertrages genannten Gebiet
bisher keine Erfahrungen bestehen. Aufgrund der zu
erwartenden Zunahme klinischer Prifungen sind in den
Landern entsprechende Kapazitdten aufzubauen.
Hinsichtlich der Werbung flir Heilmittel und des Sammelns
von Arzneimitteln waren bisher Uberwachungsaufgaben nicht
erforderlich. Aufgrund des dezentralen Charakters dieser

Aufgaben ist deren voribergehende zentrale Wahrnehmung
nicht zweckméfig.

Zu § 3:

Es ist davon auszugehen, daP bis zum 31. Dezember 1991 in
den neuen Bundesl&ndern generell die Voraussetzungen fir
die Wahrnehmung der Uberwachungsaufgaben gem&f dem Arz-
neimittelgesetz geschaffen werden.

Wegen des hohen personellen und apparativen Aufwandes flr
die Untersuchung und Begutachtung von Spezialpréparaten
im Sinne von § 8 Abs. 4 der Allgemeinen Vérwaltungsvor—
schrift zur Durchfiihrung des Arzneimittelgesetzes

{AMGVWV) vom 25. August 1983 wird auch in den bisherigen
Bundesléndern eine institutionelle Schwerpunktbildung
notwendig sein. Es ist aufgrund der besonderen Aus-
stattungs- und Qualifikationserfordernisse zweckmépBiyg,
fdr die Lander des in Artikel 1 Abs. 1 des Einigungs-
vertrages genannten Gebietes flir diese Aufgaben in den in
§ 2 Abs. 1 der Verordnung genannten Beh&rden zentrale
Schwerpunktuntersuchungen durchzufihren und diese



Einrichtungen bis zum 31, Dezember 1994 weiterzufihren.
Zwischenzeitlich besteht Gelegenheit fir die Lander zu
prifen, inwieweit auf der Grundlage eines gemeinsamen
Staatsvertrages eine Weiterfihrung tiber diesen Zeitraum
hinaus mdglich ist,

Bel den Befristungen werden fir alle neuen Bundeslander

einheitliche Termine vorgesehen, um innerhalb dieses Ge-
bietes

- ein einheitliches Uberwachungsniveau zu gewahrleisten
und

— eine ordnungsgemédfe Budgetierung der unter § 2 Abs. 1
genannten Einrichtungen zu ermdglichen,



Bundesrat Drucksache 8271/9( (Beschiugy
14.12.90

BeschiufB

des Bundesrates

Zur

Verordnung zur Ubertragung von Uberwachungsaufggpen nach dem
Arzneimittelgesetz fiir die Linder Brandenburg, Mecklenburg-
Vorpommern, Sachsen, Sachsen-Anhalt und Thiiringen
(AMG-UberwachungsV)

Der Bundesrat hat in seiner 625. Sitzung am 14. Dezember 1990
beschlossen, der Verordnung gemifl Artikel 80 Abs. 2 des Grund-
gesetzes mit folgender Maflgabe zuzustimmen:

Zu § 3 Abs. 1

In § 3 Abs. 1 sind die Worte '"bis zum 31. Dezember 1991" zu

ersetzen durch die Worte '"zunichst bis zum 30. Juni 1991,

Begrindung:

Die neuen Bundeslidnder beabsichtigen,
die fir die drei genannten Zentral-
institute vorgesehenen Aufgaben nach
dem 30. Juni 1991 in eigener Verant-
wortung wahrzunehmen.

Der Bundesrat hat ferner die nachstehende EntschlieBung gefafit:

Die Bundesregierung wird gebeten, im Wege der Vorfinanziefung

aus dem "Fonds Deutsche Einheit" bis zu der in § 3 Abs. 1 gesetzten
Frist die anstehenden Kosten zu i{ibernehmen. Da die neuen
Bundeslédnder erst im Frithjahr 1991 iiber eigene Haushalte

verfiigen, 1st die Vor{inanzierung notwendig.
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