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Empfehlungen G-A
der Ausschiisse

zu Punkt ..... der 804. Sitzung des Bundesrates am 15. Oktober 2004

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

Der federfithrende Gesundheitsausschuss

empfiehlt dem Bundesrat, der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift geméaf3 Artikel 84
Abs. 2 des Grundgesetzes nach MaBgabe folgender Anderungen zuzustimmen:

1. Zu Artikel 1 Nr. 5.2

In Artikel 1 ist Nummer 5.2 wie folgt zu fassen:

"Bei Arzneimittelrisiken nach den Nummern 3.6 bis 3.9 bestimmt sich das
Vorgehen der Landesbehorden nach deren Verfahrensanweisungen."
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Begriindung:

Die Lander fiihren nach Artikel 83 des Grundgesetzes das Arzneimittelgesetz
als eigene Angelegenheit aus. Die Zentralstelle der Lander fiir Gesundheits-
schutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten hat gemaf3 Artikel 2 Abs. 1 in
Verbindung mit Absatz 5 des Abkommens {iber die Zentralstelle der Lénder fiir
Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten nur eine
Koordinierungsfunktion. Die Neufassung der Nummer 5.2 dient der
Klarstellung.

2. Zu Artikel 1 Nr. 8.1 Satz 1

In Artikel 1 Nr. 8.1 Satz 1 sind die Worter "1adt die unter den Nummern 2.1. bis
2.5" durch die Worter "lddt Vertreterinnen und Vertreter der unter den
Nummern 2.1 bis 2.5 und 2.7" zu ersetzen.

Begriindung:

Die speziellen wissenschaftlichen Kenntnisse aus den Pharmakovigilanz-
zentren sollten auf den Routinesitzungen zur Kldrung von Fragen zur
Anwendungssicherheit von Arzneimitteln zur Verfligung stehen. Diese
Kenntnisse beziehen sich vor allem auf die Anbindung der Zentren an
Krankenhduser bzw. Kliniken und auf den gewliinschten engen Kontakt mit den
niedergelassenen Arzten des entsprechenden regionalen Bereichs.

3. Der Agrarausschuss

empfiehlt dem Bundesrat, der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift gemif
Artikel 84 Abs. 2 des Grundgesetzes zuzustimmen.



