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Sitzung der Kammerversammlung der Ärztekammer
Nordrhein
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Bovine spongioforme Enzephalopathie (BSE) und
Arzneimittel: Bewertung des Risikos einer BSE-In-
fektion erforderlich
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Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) hat am 28.3.1996 mit sofortiger Wirkung das Ruhen
der Zulassung bis 30.9.1997 und den Rückruf für Arzneimittel

angeordnet, die Bestandteile aus Organen und Geweben von
Rindern jeglichen Alters sowie fetales Rindergewebe jeder
Art enthalten. Ausgenommen sind nur solche Arzneimittel,
die so hergestellt und mit solchen Produktinformationen in
den Verkehr gebracht werden, daß das Risiko einer BSE-In-
fektion nicht größer ist als ein Erkrankter pro 1 Million Ein-
wohner und Jahr.

Diese Anforderung kann nur dann als erfüllt gelten, wenn
entsprechend einer Risikoanalyse und Klassifizierung die Ex-
ponentensumme für die Sicherheit, daß keine BSE-Infektion
übertragen wird, mindestens 20 beträgt.

Mit Schreiben vom 2.4.1996 weist der Minister für Arbeit,
Gesundheit und Soziales des Landes Nordrhein-Westfalen
darauf hin, daß die neuen Sicherheitsbestimmungen auch für
Ärztinnen und Ärzte gelten, die Arzneimittel selbst herstellen,
in denen Bestandteile von Rindern jeglichen Alters oder feta-
les Rindergewebe enthalten ist (z.B. Frischzellentherapie).

Die Risikobewertung ist analog obiger Bekanntmachung
des BfArM durchzuführen. Arzneimittel, die diesen Anforde-
rungen nicht genügen, sind nach dem derzeitigen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse als bedenklich im Sinne von
§ 5 AMG anzusehen und dürfen nicht hergestellt werden. 

Darüber hinaus wird auf die Verordnung zum Schutze der
Verbraucher vor der Bovinen Spongioformen Enzephalopa-
thie (BSE) vom 28. 3. 1996 verwiesen. Artikel 3 dieser Ver-
ordnung verbietet unter Freiheitsstrafe die Verwendung von
Stoffen, die von Rindern aus dem Vereinigten Königreich
Großbritannien und Nordirland stammen.
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Der vollständige Text dieser Verordnung des Bundesmini-
sters für Gesundheit kann über die Ärztekammer Nordrhein
angefordert werden.

Änderung der Gebührenordnung der Ärztekammer
Nordrhein vom 28. Oktober 1995
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Fortbildung zur Arztfachhelferin
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15.06.1996, 9.00 Uhr
in der Städt. Kollegschule, Niehler Kirchweg 118, Köln.
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29.06.1996, ab 9.00 Uhr

in der Städt. Kollegschule, Niehler Kirchweg 118, Köln,
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