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Mitgliedstaat
Italien

Eingangszollstelle

Ufficio Sanita Marittima ed Aerea di Ancona, Uffi-
cio Sanita Marittima ed Aerea di Bari, Ufficio Sanita
Marittima ed Aerea di Genova, Ufficio Sanita Marit-
tima di Livorno, Ufficio Sanitd Marittima ed Aerea
di Napoli, Ufficio Sanita Marittima di Ravenna,
Ufficio Sanita Marittima di Salerno, Ufficio Sanita
Marittima ed Aerea di Trieste, Dogana di Fernetti —
Interporto Monrupino (Trieste), Ufficio di Sanita
Marittima di La Spezia, Ufficio di Sanita Marittima
e Aerea di Venezia, Ufficio di Sanita Marittima e
Aerea di Reggio Calabria

Zypern
Lettland

Limassol Hafen, Larnaca Flughafen

Grebneva — Strafle nach Russland, Terehova —
Strafle nach Russland, Patarnieki — Strafle nach
Weifirussland, Silene — Strafle nach Weifirussland,
Daugavpils — Giterbahnhof, Rézekne — Giiter-
bahnhof, Liepaja — Hafen, Ventspils — Hafen, Riga
— Hafen, Riga — Flughafen, Riga — Lettische Stelle

Litauen Road: Kybartai, Lavorigkés, Medininkai, Panemuneé,
Sal¢ininkai; Flughafen: Vilnius; Hafen: Malkuy jlan-

kos, Molo, Pilies; Bahn: Kena, Kybartai, Pagégiai

Luxemburg [|Centre Douanier, Croix de Gasperich, Luxembourg;
Administration des Douanes et Accises, Biiro

Luxemburg — Flughafen, Niederanven

Ungarn Ferihegy — Budapest — Flughafen; Zadhony — Sza-
bolcs-Szatmar-Bereg — Strafle; Eperjeske — Sza-
bolcs-Szatmér-Bereg — Bahn; Nagylak — Cson-
grad— Strafle; Lokoshaza — Békés — Bahn; Roszke
— Csongrad, Strafle; Kelebia — Bécs-Kiskun —
Bahn; Letenye — Zala — Strafle; Gyékényes —
Somogy — Bahn; Mohdcs — Baranya — Hafen

Malta Malta Freeport, the Malta International Flughafen

und Grand Harbour

Niederlande |[Alle Hifen, Flughidfen und Grenzkontrollstellen

HZA Feldkirch, HZA Graz, Nickelsdorf, Spielfeld,
HZA Wien, ZA Wels, ZA Kledering, ZA Flughafen
Wien, HZA Salzburg, ZA Klingenbach/Zweigstelle
Sopron, ZA Karawankentunnel, ZA Villach

Osterreich

Polen Bezledy — Warminsko — Mazurskie — Strafle
Grenzstelle; KuZnica Biatostocka — Podlaskie —
Strafle Grenzstelle; Bobrowniki — Podlaskie —
Strafle Grenzstelle; Koroszczyn — Lubelskie —
Strafle Grenzstelle; Dorohusk — Lubelskie — Strafle
und Bahn Grenzstelle; Gdynia — Pomorskie —
Hafen Grenzstelle; Gdansk — Pomorskie — Hafen
Grenzstelle; Medyka-Przemysl — Podkarpackie —
Bahn Grenzstelle; Medyka — Podkarpackie —
Strafle Grenzstelle; Korczowa — Podkarpackie —
Strafle Grenzstelle; Jasionka — Podkarpackie —
Flughafen Grenzstelle; Szczecin —, Zachodnio —
Pomorskie — Hafen Grenzstelle; Swinoujscie —
Zachodnio — Pomorskie — Hafen Grenzstelle;
Kolobrzeg — Zachodnio — Pomorskie — Hafen
Grenzstelle

Portugal Lissabon, Leix6es

Slowenien Obrezje — Strafle border crossing; Koper — Hafen
border crossing; Dobova — Bahn border crossing;
Brnik (Flughafen), Jel$ane (Strafle); Ljubljana

(Bahn und Strafe); Sezana (Bahn und Strafie)

Slowakische
Republik

Vysné Nemecké, Strafde; Cierna nad Tisou, Bahn

Alle finnischen Zollstellen

Goteborg, Ystad, Stockholm, Helsingborg, Karlskro-
na, Karlshamn, Landvetter, Arlanda

Finnland

Schweden

Belfast, Channel Tunnel Terminal, Dover, Felix-
stowe, Gatwick Flughafen, Goole, Grangemouth,
Harwich, Heathrow Flughafen, Heysham, Hull,
Immingham, Ipswich, King’s Lynn, Leith, Liverpool,
London (einschl. Tilbury, Thamesport und Sheer-
ness), Manchester Flughafen, Manchester Contai-
nerhafen, Manchester (einschl. Ellesmere Hafen),
Medway, Middlesborough, Newhaven, Poole,
Shoreham, Southampton, Stansted Flughafen

Vereinigtes
Konigreich

Diese Bekanntmachung wird mit dem Tage nach ihrer Veroffent-
lichung wirksam.

1) ABL. L 31 vom 01. 02. 2002, S. 1. Verordnung gedndert durch die Verord-
nung (EG) Nr. 1642/2003 (ABL. L 245 vom 29. 09. 2003, S. 4).

2) ABI. L 343 vom 13. 12. 1997, S. 30. Entscheidung zuletzt geandert durch
die Entscheidun% 2004/429/EG vom 29. April 2004 (ABl. L 154 vom 30. 04.
2004, S. 19. Berichtigung im ABI. L 189 vom 27. 05. 2004, S. 13).

3) ABL L 175 vom 19. 07. 1993, S. 1. Richtlinie zuletzt gedndert durch die
Verordnung (EG) Nr. 1882/2003 des Europédischen Parlaments und des
Rates (ABI. L 284 vom 31. 10. 2003, S. 1).

4) ABI. L 139 vom 30. 04. 2004, S. 1. Berichtigung im ABI. L 226 vom 25. 06.
2004, S. 3.

Bonn, den 8. Februar 2005
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Bundesministerium fiir Verbraucherschutz,
Erndhrung und Landwirtschaft

Im Auftrag
Dr. Fricke

Bundesministerium fir Gesundheit
und Soziale Sicherung

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

Vom 9. Februar 2005

Nach § 63 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekannt-
machung vom 11. Dezember 1998 (BGBI.I S. 3586), der zuletzt
durch Artikel 23 des Gesetzes vom 14. November 2003 (BGBI. I
S.2190) gedndert worden ist, erldsst die Bundesregierung die fol-
gende allgemeine Verwaltungsvorschrift:

Artikel 1
1 Zweck der allgemeinen Verwaltungsvorschrift

Die allgemeine Verwaltungsvorschrift regelt die Zusammenarbeit
zwischen der nach §77 AMG zustindigen Bundesoberbehdrde
und anderen beteiligten Behorden und Stellen, die Einschaltung
der pharmazeutischen Unternehmer, das Vorgehen nach Gefahren-
stufen und die Informationswege. Sie gilt entsprechend bei Verfah-
ren zur Risikovorsorge.

2 Beteiligte Behorden und Stellen

Die zustdndige Bundesoberbehérde wirkt im Rahmen ihrer Auf-
gaben gemidf § 62 AMG insbesondere mit den folgenden Behorden
und Stellen zusammen:

2.1 den obersten Landesgesundheits- und -veterindrbehérden
oder jeweils einer beauftragten Stelle (nachstehend oberste Lan-
desgesundheits- und -veterinarbehorden) und der Zentralstelle der
Lander fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinpro-
dukten,

2.2 _den Arzneimittelkommissionen der Kammern der Heilberufe,
der Arzte- und Tierdrzteverbdnde der besonderen Therapierichtun-
gen und der Heilpraktikerschaft,

2.3 den Bundesverbidnden der pharmazeutischen Industrie und
den von ihnen benannten Stellen, die Informationen iiber Arznei-
mittelrisiken sammeln,

2.4 dem Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale Siche-
rung, dem Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung
und Landwirtschaft, anderen betroffenen Bundesministerien und
den zustdndigen Stellen im Geschiftsbereich der Bundesministe-
rien,

2.5 dem oder der Beauftragten der Bundesregierung fir die
Belange der Patientinnen und Patienten,

2.6 den Kommissionen nach § 25 Abs. 6, 7 und 7a AMG, der oder
den Expertengruppe/n ,,Anwendung von Arzneimitteln auflerhalb
des zugelassenen Indikationsbereichs®,

2.7 den nationalen Pharmakovigilanzzentren,

2.8 den Informations- und Behandlungszentren fir Vergiftungs-
félle,

2.9 den Dienststellen der Weltgesundheitsorganisation,

2.10 den zustdndigen Stellen der Mitgliedstaaten der Europdii-
schen Union und der anderen Vertragsstaaten des Abkommens
iber den Europdischen Wirtschaftsraum,

2.11 der Europdischen Arzneimittelagentur und ihren zustindi-
gen Ausschiissen und der Europdischen Direktion fir die Qualitit
von Arzneimitteln des Europarats (EDQM),

2.12 den zustidndigen Stellen der Staaten, mit denen ein Abkom-
men tber die gegenseitige Anerkennung (MRA) abgeschlossen
wurde,

2.13 den Mitgliedern des Pharmaceutical Inspection Cooperation
Scheme,

2.14 den Arzneimittelbehorden anderer Staaten.
3 Arzneimittelrisiken
Als Arzneimittelrisiken kommen insbesondere in Betracht:

3.1 Nebenwirkungen, einschliefilich solcher, die durch Wechsel-
wirkungen mit anderen Mitteln bedingt sind,

3.2 Resistenzbildungen bei Antiinfektiva, unzureichende Wirk-
samkeit von Impfstoffen,

3.3 Missbrauch, Fehlgebrauch,
3.4 Gewohnung, Abhidngigkeit
3.5 nicht ausreichende Wartezeit bei Arzneimitteln fir Tiere,

3.6 Mingel der Qualitdt; bei Gegenstinden, die als Arzneimittel
gelten, auch Mingel technischer Art,

3.7 Mingel der Behéltnisse und du3eren Umhiillungen,

3.8 Mingel der Kennzeichnung und der Fach- und Gebrauchs-
information,

3.9 Arzneimittelfdlschungen,

3.10 potentielle Risiken fiir die Umwelt aufgrund der Anwendung
eines Tierarzneimittels.

4 Sammlung von Meldungen tiber Arzneimittelrisiken

4.1 Die zustindige Bundesoberbehorde sammelt zentral Meldun-
gen uber Verdachtsfille von Arzneimittelrisiken.

4.2 Die zustdndige Behorde unterrichtet unverzuglich die zustén-
dige Bundesoberbehorde iiber bekannt gewordene Verdachtsfille
von Arzneimittelrisiken.

4.3 Die zustdndige Bundesoberbehorde unterrichtet unverziiglich
die zustdndige oberste Landesgesundheits- oder -veterindrbehorde
und erforderlichenfalls die zustindige Behorde tber bekannt
gewordene Verdachtsfille von Arzneimittelrisiken nach den Num-
mern 3.6 bis 3.10.

4.4 Die Arzneimittelkommissionen der Kammern der Heilberufe,
der Arzte- und Tierdrzteverbénde der besonderen Therapierichtun-
gen und der Heilpraktikerschaft und die nationalen Pharmakovigi-
lanzzentren geben Meldungen iiber Verdachtsfille von Arzneimit-
telrisiken an die zustdndige Bundesober- oder Landesbehorde wei-
ter.

4.5 Die Benachrichtungspflicht eines Apothekenleiters gegentiber
der zustdndigen Behorde nach den Bestimmungen der Apotheken-
betriebsordnung sowie die Anzeige- und Mitteilungspflichten des
pharmazeutischen Unternehmers gemifl den einschlédgigen natio-
nalen und européischen Rechtsvorschriften bleiben unberiihrt.

5 Vorgehen nach Gefahrenstufen

5.1 Weisen Meldungen oder sonstige Informationen tiber Arznei-
mittelrisiken auf die Moglichkeit einer unmittelbaren oder mittel-
baren Gefihrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier hin, so
tritt die zustdndige Bundesoberbehorde zunédchst mit dem be-
troffenen pharmazeutischen Unternehmer unter gleichzeitiger
Benachrichtigung der fiir diesen zustindigen obersten Landes-
gesundheits- und -veterindrbehdrde und dann in der Regel mit
anderen der unter Nummer 2 genannten Behorden und Stellen in
einen Informationsaustausch ein (Gefahrenstufe I).

Der Informationsaustausch erstreckt sich insbesondere auf die
Héaufigkeit der vermuteten Arzneimittelrisiken, ihre moglichen
Ursachen und den Grad der Gefihrdung, auch unter Berticksichti-
gung der Abgabemenge und des Umsatzanteils an der Arzneimit-
telgruppe. Bei Blutzubereitungen und bei Arzneimitteln die der
Chargenpriifung nach § 32 Abs. 1 AMG unterliegen, sind die ver-
muteten Arzneimittelrisiken chargenspezifisch zu bewerten.

Ergibt der Informationsaustausch in Gefahrenstufe I oder ergeben
die Meldungen und sonstigen Informationen iiber Arzneimittelrisi-
ken den Verdacht auf eine unmittelbare oder mittelbare Gefahr-
dung der Gesundheit von Mensch oder Tier und hat der pharma-
zeutische Unternehmer selbst keine notwendigen risikomindern-
den Maflnahmen ergriffen, so wird er zu vorgesehenen risikomin-
dernden Maflnahmen angehért (Gefahrenstufe II). Dartiber hinaus
bleiben die Verpflichtungen der zustindigen Behorde unberihrt,
unverziglich die zur Gefahrenabwehr notwendigen Mafinahmen
zu treffen.

5.2 Bei Arzneimittelrisiken nach den Nummern 3.6 bis 3.9
bestimmt sich das Vorgehen der Landesbehérden nach deren Ver-
fahrensanweisungen.

5.3 Sofern die betroffenen Arzneimittel im Rahmen der gegensei-
tigen Anerkennung oder im zentralen Verfahren zugelassen wor-
den sind oder bei ihnen ein Schiedsverfahren gemdf} den Arti-
keln 31 oder 36 der Richtlinie 2001/83/EG oder Artikel 35 oder 36
der Richtlinie 2001/82/EG anhéngig ist oder durchgefithrt wurde,
wird auf § 69 Abs. 1a AMG verwiesen.

6 Mafinahmenkatalog

Zur Gefahrenabwehr werden durch die Behorden insbesondere die
folgenden MaBnahmen getroffen:

6.1 durch die zustindige Bundesoberbehorde:

6.1.1 Einholung weiterer Stellungnahmen von Sachverstédndigen,
Durchfithrung von Expertenanhoérungen, Einschaltung von Refe-
renzzentren, Vergabe von Forschungsauftriagen,

6.1.2 Anwendungsempfehlungen fiir die Heilberufe und Abga-
beempfehlungen fiir die Apotheken und die tierdrztlichen Haus-
apotheken, jeweils in Zusammenarbeit mit den Arzneimittelkom-
missionen der Kammern der Heilberufe, der Arzte- und Tierédrzte-
verbdnde der besonderen Therapierichtungen oder der Heilprakti-
kerschaft,

6.1.3 Auflagen nach § 11a Abs. 2 Satz 2 AMG, §28 AMG, § 39
Abs. 1 Sitze 4 bis 6 AMG, § 110 AMG, § 119 AMG, § 36 VwVIG oder
Anordnung der sofortigen Vollziehung nach §80 Abs.2 Nr. 4
VwGO,

6.1.4 Ricknahme oder Widerruf der Freigabe einer Charge oder
der Freistellung von der Chargenpriifung bei Sera, Impfstoffen, Al-
lergenen und Blutzubereitungen aus Mischungen von humanem
Blutplasma nach § 32 Abs. 5 AMG,

6.1.5 Ricknahme, Widerruf oder Ruhen der Zulassung nach § 30
AMG,

6.1.6 Rickruf und 6ffentliche Warnung nach § 69 AMG,
6.1.7 Feststellung nach § 31 Abs. 4 Satz 2 AMG;

6.2 durch die zustidndige Behorde:

6.2.1 MafBnahmen nach §§ 64, 65 AMG,

6.2.2 Untersagung des Inverkehrbringens, Anordnung des Riick-
rufs und Sicherstellung nach § 69 AMG;

6.3 durch das Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale
Sicherung und, in den Fillen der Nummern 6.3.1, 6.3.2, 6.3.5 und
6.3.6, durch das Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Erndh-
rung und Landwirtschaft, soweit es sich um Arzneimittel handelt,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind:

6.3.1 MafBnahmen zum Schutze der Gesundheit (Rechtsverord-
nung nach § 6 AMG),

6.3.2 Anordnung von Warnhinweisen, Warnzeichen oder Erken-
nungszeichen (Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 3 AMG),

6.3.3 Mafinahmen im Bereich der Zulassung und Chargenpriifung
(Rechtsverordnung nach § 35 Abs. 1 Nr. 2 oder 3 AMG),

6.3.4 Aufhebung der Standardzulassung (Rechtsverordnung nach
§ 36 AMG),

6.3.5 Ausweitung der Apothekenpflicht (Rechtsverordnung nach
§ 46 AMG),

6.3.6 Unterstellung unter die Verschreibungspflicht (Rechtsver-
ordnung nach § 48 oder § 49 AMG),

6.3.7 Untersagung der Einfuhr (Rechtsverordnung nach § 72a
Abs. 2 AMG),

6.3.8 Unterstellung unter die Vorschriften des Betdubungsmittel-
rechts (Rechtsverordnung nach § 1 Abs. 3 BtMG);

6.4 durch andere Bundesministerien:

6.4.1 Maflnahmen im Uberwachungsbereich nach § 70 AMG in
Verbindung mit §§ 64, 65 und 69 AMG,

6.4.2 Mafinahmen im Uberwachungsbereich der Einfuhr (Rechts-
verordnung nach § 74 Abs. 2 AMG).

Bevor durch die zustindige Bundesoberbehorde Mafinahmen nach
Nummer 6.1.5 getroffen und Auflagen nach § 28 AMG angeordnet
werden, ist den Kommissionen nach § 25 Abs. 6 und 7 AMG Gele-
genheit zur Stellungnahme binnen angemessener Frist zu geben.
Die Verpflichtung der zustdndigen Bundesoberbehorde, bei Gefahr
im Verzuge unverziiglich zu handeln, bleibt unberthrt.

7 Gegenseitige Information der Beteiligten

7.1 Die MafBinahmen nach den Nummern 6.1.3 bis 6.1.7 sowie ihre
Anderung und Aufhebung sind mit einer Begriindung von der
zustdndigen Bundesoberbehorde den betroffenen pharmazeuti-
schen Unternehmern, den Behorden und Stellen nach den Num-
mern 2.1 bis 2.7 und dem Bundesverband des pharmazeutischen
Grofihandels schriftlich oder gegebenenfalls gemdfl § 34 Abs. 2
AMG bekannt zu geben.

7.2 Die zustdndige Behorde unterrichtet die zustdandige Bundes-
oberbehérde umgehend tiber Mafinahmen nach der Nummer 6.2.2
und tber den Rickruf eines Arzneimittels oder einzelner Chargen
durch den pharmazeutischen Unternehmer. Dabei ist bei allen
Maflnahmen mitzuteilen, in welche Staaten das betreffende Arz-
neimittel oder die betreffende Arzneimittelcharge ausgefiihrt
wurde und fiir welche Staaten ein Zertifikat, insbesondere nach
dem Zertifikationssystem der Weltgesundheitsorganisation, erteilt
wurde. Soweit erforderlich werden die unter den Nummern 2.1 bis
2.7 genannten Behorden und Stellen und der Bundesverband des
pharmazeutischen Groffhandels unterrichtet.

7.3 Die obersten Landesgesundheits- und -veterindrbehorden sor-
gen, soweit erforderlich, fir die Benachrichtigung der fiir den Voll-
zug des Arzneimittelgesetzes zustdndigen Behorden, Stellen und
Sachverstindigen in ihrem Verantwortungsbereich.

Die nach § 70 Abs. 2 AMG oder § 74 AMG zustindigen Bundes-
ministerien und Stellen treffen eine entsprechende Regelung.

7.4 Bei Umsetzung von Kommissionsentscheidungen wird die
Europédische Kommission von der zustdndigen Bundesoberbehorde
innerhalb von 30 Tagen tiber die erfolgte Mafinahme unterrichtet.
Dartiber hinaus findet ein Informationsaustausch mit den ausldn-
dischen Behorden gemdfl den einschldgigen gesetzlichen Vorgaben
statt.

7.5 Die zustindige Bundesoberbehorde tritt mit den unter 2.9 bis
2.14 genannten Stellen und gegebenenfalls den Einfuhrlandern, die
von bekannt gewordenen Arzneimittelrisiken betroffen sind, und
anderen internationalen Stellen, mit denen ein entsprechendes
Abkommen besteht, in einen Informationsaustausch ein gemif
den jeweiligen gemeinschaftlichen Verfahrensanweisungen zum
Schnellinformationssystem bei Arzneimittelrisiken einschlief8lich
solcher auf Grund von Qualitdtsmangeln.
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8 Routinesitzung

8.1 Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
lddt Vertreterinnen und Vertreter der unter den Nummern 2.1 bis
2.5 und 2.7 genannten Stellen, das Paul-Ehrlich-Institut und das
Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
unter Mitteilung der Tagesordnung jdhrlich zu zwei oder mehr
Routinesitzungen ein, in denen durch die zustindigen Bundes-
oberbehdrden ein allgemeiner Sachstandsbericht gegeben, die Aus-
wertung eingegangener Meldungen tiber Arzneimittelrisiken, ins-
besondere Fille von Nebenwirkungen, erértert und tiber Maf3nah-
men zur Beschaffung weiterer Informationen beraten wird. Vor-
schldge zur Tagesordnung konnen von diesen Beteiligten einge-
bracht werden.

8.2 Uber die Routinesitzung fertigt das Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte jeweils ein Ergebnisprotokoll an und
ibersendet es den in den Nummern 2.6, 2.7 und 8.1 genannten
Stellen.

9 Sondersitzung

9.1 Die zustidndige Bundesoberbehérde kann in der Gefahrenstufe
II eine Sondersitzung durchfiihren. In diesem Fall werden unter
Nennung des Anlasses und der Fragestellung Vertreter der unter
den Nummern 2.1 bis 2.6 genannten Stellen eingeladen, sowie die
beiden anderen Bundesoberbehérden, Sachverstindige und die
betroffenen pharmazeutischen Unternehmer, die Sachverstindige
ihrer Wahl mitbringen konnen. Diese sind jeweils berechtigt, Stel-
lungnahmen abzugeben.

9.2 Gilt die Sondersitzung als Anhérung im Sinne des § 30 Abs. 3
AMG, so sind die Inhaber der Zulassung bereits bei der Einladung
darauf hinzuweisen.

9.3 Die Sondersitzung findet unter Vorsitz eines Vertreters der
zustdndigen Bundesoberbehorde statt; sie schliefit mit einer
zusammenfassenden Darstellung des Sachverhalts durch den Vor-
sitzenden und Bekanntgabe des Termins, an dem mit einer Ent-
scheidung in der Sache gerechnet werden kann. Dabei soll auf die
moglicherweise in Betracht kommenden Mafinahmen hingewiesen
werden.

10 Information der Offentlichkeit

10.1 Die zustindige Bundesoberbehérde kann die Offentlichkeit
iber Arzneimittelrisiken und beabsichtigte Maffinahmen informie-
ren. Die zustindigen Behorden entscheiden tiber die Information
der Offentlichkeit im Rahmen ihrer Zustidndigkeit und nach
pflichtgemaflem Ermessen. Art und Inhalt der Information ist bei
Bedarf zwischen den zustdndigen Behorden abzustimmen. Werden
Mafnahmen gegentiber pharmazeutischen Unternehmen getroffen,
so soll die Information der Offentlichkeit nicht vor dem Datum der
Bekanntgabe der Entscheidung gegeniiber dem betreffenden phar-
mazeutischen Unternehmen erfolgen. Die Mdglichkeit, bei Gefahr
im Verzuge die Offentlichkeit unmittelbar zu informieren, bleibt
unberthrt.

10.2 Wurde die Offentlichkeit tiber eine getroffene Mafinahme
informiert, so wird sie auch tber eine diesbeziigliche Anderung
oder Aufhebung mit Begriindung unterrichtet.

Artikel 2
Inkrafttreten, Auflerkraftireten

Diese allgemeine Verwaltungsvorschrift tritt am Tage nach der
Bekanntmachung im Bundesanzeiger in Kraft. Gleichzeitig tritt die
Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Beobachtung, Sammlung
und Auswertung von Arzneimittelrisiken (Stufenplan) nach § 63
des Arzneimittelgesetzes (AMG) in der seit dem 4. Mérz 1990 gel-
tenden Fassung (BAnz. Nr. 44 vom 3. Mérz 1990) aufler Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
Berlin, den 9. Februar 2005

Der Bundeskanzler
Gerhard Schréder

Die Bundesministerin fiir Gesundheit
und Soziale Sicherung

Ulla Schmidt



