oo Ministerium des |
gz RECHT.NRW des Landes Nordrhein-Westfalen W@

Landesrecht Nordrhein-Westfalen

Ministerialblatt fur das Land Nordrhein-Westfalen

Ausgabe: MBI. NRW. 2017 Nr. 31
Veroffentlichungsdatum: 30.10.2017
Seite: 950

Informationswege und MaBnahmen bei Qualitatsman-

geln von Arzneimitteln Verwaltungsvorschrift des Mi-

histeriums fur Arbeit, Gesundheit und Soziales - IVB 5
- G.0611.06 -

2121
Informationswege und MaBnahmen bei Qualititsmangeln von Arzneimitteln
Verwaltungsvorschrift des Ministeriums fur Arbeit, Gesundheit und Soziales
-IVB5-G.0611.06 -
Vom 17. Oktober 2017
1

Allgemeines

Durch Qualitatsmangel von Arzneimitteln kdnnen Gefahren fir die 6ffentliche Sicherheit und
Ordnung entstehen. Beim Auftreten dieser Mangel sind die notwendigen MaBnahmen einzuleiten
und erforderlichenfalls auch landerlbergreifend zu koordinieren.

Nachstehende Regelungen flir das Verhalten bei Bekanntwerden von Qualitatsmangeln bei Arz-
neimitteln wenden sich an die nordrhein-westfalischen Behérden, denen Uberwachungsaufga-
ben nach dem Arzneimittelgesetz obliegen.
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Den nordrhein-westfalischen pharmazeutischen Unternehmern und pharmazeutischen GroB-
handlern, Krankenhausern, Angehorigen der Heilberufe sowie anderen Personen und Institutio-
nen, die mit Arzneimitteln umgehen, wird diese Verwaltungsvorschrift zur Kenntnis gegeben. Sie
soll diesen zur Orientierung fiir ein angemessenes Verhalten bei Qualititsmangeln von Arznei-
mitteln dienen.

Diese Verwaltungsvorschrift erldutert auch die bundesrechtlichen und die zwischen den Landern
abgestimmten Regelungen zum Vorgehen bei Arzneimittelrisiken.

Andere Vorschriften, insbesondere die Mitteilungspflichten nach dem Arzneimittelgesetz, den
Berufsordnungen der Heilberufe sowie nach der Apothekenbetriebsordnung bleiben unberthrt.

2
Qualitatsmangel

2.1
Begriffsbestimmung

Als Qualitatsmangel von Arzneimitteln kommen insbesondere in Betracht:

1.  Mangel der Beschaffenheit (Identitat, Gehalt, Reinheit, sonstige chemische, physikalische
und biologische Eigenschaften) eines Arzneimittels; bei Gegenstanden, die als Arzneimittel gel-
ten, auch Mangel technischer Art,

2.  Mangel der Behaltnisse und der auBeren Umhillungen,
3. Mangel der Kennzeichnung und der Packungsbeilage,
4.  Arzneimittelfalschungen sowie

5.  Verwechslungen und Untermischungen.

2.2
Normative Vorgaben:

Bei der Erfassung von Qualitdtsmangeln und der Weiterleitung von Mitteilungen Uber Qualitats-
mangel von Arzneimitteln ist insbesondere die

"Bekanntmachung der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Beobachtung, Sammlung und
Auswertung von Arzneimittelrisiken (Stufenplan) nach § 63 Arzneimittelgesetz (AMG)"

in der jeweils geltenden Fassung zu beachten.

Weiterhin finden die aufgrund § 2 Absatz 1 Satz 3 Nummer 6 in Verbindung mit § 6 der Allgemei-
nen Verwaltungsvorschrift zur Durchfihrung des Arzneimittelgesetzes (AMGVwV) festgelegten
Verfahrensanweisungen (VAWen) Anwendung.

Daruber hinaus gelten fur das Rapid Alert System der EU die ,Compilation of Community Proce-
dures on Inspections and Exchange of Information” (CoCP) der Europaischen Kommision und
der EMA.
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3
Informationswege

3.1

Pharmazeutische Unternehmer bewerten Qualitatsmangel bei Arzneimitteln nach dem Rapid
Alert System (RAS) der EU (siehe Anlage 2) und melden der fir sie Ortlich zustandigen Behoérde
(Bezirksregierung, Dezernat 24)

1. Mangel der Klasse 1 und 2 unverziiglich
und
2. Mangel der Klasse 3 in angemessener Zeit.

3.2
Pharmazeutische Unternehmer / pharmazeutische GroBhandler melden Qualitdtsmangel bei Arz-
neimitteln unter Nennung folgender Mindestangaben

1. meldende Person und - falls abweichend - die zustandige Kontaktperson mit Kontaktdaten,
2. Zulassungs- oder Registrierungsnummer des Arzneimittels,

3. Bezeichnung des Arzneimittels und des Wirkstoffs oder der Wirkstoffe,

4. Darreichungsform und Starke,

5. Chargenbezeichnung,

6. Verfalldatum,

7. PackungsgroBe,

8. Name und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers und gegebenenfalls des Herstel-
lers,

9. Beschreibung des Mangels bzw. des beobachteten/festgestellten Arzneimittelrisikos,
10. Geplante und / oder bereits durchgefiihrte eigenverantwortliche MaBnahmenund

1. Unterschrift, Datum und gegebenenfalls Uhrzeit (bei schriftlicher Meldung)

in geeigneter Weise an die in Anlage 1 aufgefihrten Kontaktdaten.

3.3

Ist dies in begriindeten Einzelfallen (zum Beispiel bei Nichterreichbarkeit nach Dienstschluss)
nicht oder nicht zeitgerecht moéglich, richten die pharmazeutischen Unternehmer / pharmazeuti-
schen GroBhandler die Meldung nach vorheriger telefonischer Anklindigung an den Meldekopf
der jeweiligen Bezirksregierung (siehe Kontaktdaten in Anlage 1).
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Die zustandige Bezirksregierung verfahrt nach den Verfahrensanweisungen (VAW) ,Risikomel-
dungen der Klasse | und Il (RA I, RA II)" sowie ,Vorgehensweise bei Arzneimittelrisiken, Verbrau-
cherbeschwerden und sonstigen Beanstandungen” in der jeweils gultigen Fassung.

Sie informiert das fiir das Gesundheitswesen des Landes Nordrhein-Westfalen zustandige Minis-
terium (siehe Kontaktdaten in Anlage 1) unter Beifligung des entsprechenden, mit den notwendi-
gen Daten ausgefillten Formulardokuments der Verfahrensanweisung (VAW) ,Risikomeldungen
der Klasse lund Il (RA 1, RA 1I)" beziehungsweise in dringenden Fallen bei Nichterreichbarkeit au-
Berhalb der Dienststunden das Lagezentrum der Landesregierung beim Ministerium des Innern
(siehe Kontaktdaten in Anlage 1).

Das Lagezentrum erhalt eine Liste zur Erreichbarkeit der zustandigen Personen von der Obers-
ten Landesgesundheitsbehdrde Nordrhein-Westfalens.

Die Oberste Landesgesundheitsbehdrde in Nordrhein-Westfalen gibt die RAS-Meldung entspre-
chend der oben genannten Verfahrensanweisung an die vorgesehene Meldekette weiter.

3.4

Apothekenleiterinnen und -leiter sind bei Beanstandungen der Qualitat von Arzneimitteln geman
§ 21 Apothekenbetriebsordnung verpflichtet, unverziglich die fir die Apothekeniiberwachung
ortlich zustandige Aufsichtsbehdrde bei den Kreisen und kreisfreien Stadten, dies ist die untere
Gesundheitsbehorde (Anlage 3), zu benachrichtigen.

Entsprechendes gilt auch fir die Leiterin oder den Leiter einer Krankenhausapotheke.

Die fir die Apothekeniiberwachung ortlich zustandigen Aufsichtsbehorden, die unteren Gesund-
heitsbehodrden, berichten ihnen bekanntgewordene Qualitdtsmangel bei Arzneimitteln unverzig-
lich der fur sie zustandigen Bezirksregierung.

3.5

Niedergelassene Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnarzte, Heilpraktikerinnen und
Heilpraktiker sowie andere Personen und Institutionen, die mit Arzneimitteln umgehen, sind ge-
halten, festgestellte Qualitdtsmangel bei Arzneimitteln der fur ihren Niederlassungsort zustandi-
gen unteren Gesundheitsbehdrde zu melden oder die abgebende Apotheke in Kenntnis zu set-
zen.

3.6

Die Heilberufskammern sind gehalten, ihnen zur Kenntnis kommende Meldungen Uber Qualitats-
mangel bei Arzneimitteln der fur den Ort des erstmaligen Auftretens zustandigen Bezirksregie-
rung weiter zu leiten.

3.7
Sofern anderen Behdrden Qualitatsmangel bei Arzneimitteln bekannt werden, sind diese Infor-
mationen an die ortlich zustandige Bezirksregierung weiter zu leiten.

3.8
Erhalt eine sachlich aber nicht ortlich zustandige Bezirksregierung Kenntnis tber Qualitatsman-
gel bei Arzneimitteln eines pharmazeutischen Unternehmers, der seinen Sitz nicht im Aufsichts-
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bezirk der Bezirksregierung hat, leitet die Bezirksregierung die betreffenden Informationen an
die fur den Sitz des pharmazeutischen Unternehmers oder seines bestellten ortlichen Vertreters
zustandige Behdrde weiter und zusatzlich nachrichtlich an die Oberste Landesgesundheitsbe-
horde.

3.9

Ist kein pharmazeutischer Unternehmer oder bestellter ortlicher Vertreter in Deutschland ansas-
sig, Ubermittelt die Bezirksregierung die Informationen an die Oberste Landesgesundheitsbehor-
de. Die Oberste Landesgesundheitsbehorde leitet diese Informationen an die zustdndige Bun-
desoberbehdrde mit der Bitte weiter, die zustandige Behorde des anderen Mitgliedsstaates der
EU zu informieren.

4
MaBnahmen

4.1

Die fur den pharmazeutischen Unternehmer oder dessen oértlichen Vertreter zustandige Bezirks-
regierung Uberwacht die eigenverantwortlich zu veranlassenden oder bereits veranlassten MaB-
nahmen und trifft, sofern geboten, ihrerseits die zur Beseitigung festgestellter und zur Verhitung
kunftiger VerstoBe notwendigen Anordnungen. Erforderlichenfalls stimmt sie sich bei Verdachts-
fallen der Risikoklassen | und Il entsprechend den unter 3.1 genannten Verfahrensanweisungen
mit der Obersten Landesgesundheitsbehdrde hierzu ab. Soweit notwendig kann auch eine gut-
achterliche Stellungnahme, zum Beispiel bei versorgungskritischen Arzneimitteln, bei der zu-
standigen Bundesoberbehdrde angefordert werden.

Die MaBnahmen kénnen entsprechend den jeweiligen Erfordernissen insbesondere

1.  eine abgestufte gezielte Information des anzusprechenden Personenkreises (zum Beispiel
Arztinnen oder Arzte, Apothekerinnen oder Apotheker, Krankenhauser, pharmazeutischer GroB-
handel),

2. den Ruckruf oder die Sicherstellung bestimmter Arzneimittel beziehungsweise einzelner
Chargen oder

3. eine allgemeine Warnung an die Bevolkerung Uber Presse, Rundfunk und Fernsehen
umfassen.

Liegen die gesetzlichen Voraussetzungen vor, kann sie auch die Amtshilfe der Polizei bezie-
hungsweise der Einheitlichen Leitstelle fir den Brandschutz, die Hilfeleistung, den Katastro-
phenschutz und den Rettungsdienst in Anspruch nehmen.

Die zustandige Bezirksregierung hat beim pharmazeutischen Unternehmer darauf hinzuwirken,
dass eigenverantwortlich veranlasste und durchgefiihrte MaBnahmen, insbesondere Riickrufe,
rechtzeitig mit ihr abgestimmt werden. Sie hat sich den Vollzug von MaBnahmen unverztglich
mitteilen zu lassen.

Insbesondere in Fallen der RAS-Klassen | und Il berichtet die zustandige Bezirksregierung der
Obersten Landesgesundheitsbehdrde Uber die beabsichtigten oder bereits veranlassten MaB-
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nahmen und den Abschluss der MaBnahmen sowie ihre MaBnahmenbewertung. Hierliber infor-
miert die zustandige Oberste Landesgesundheitsbehdrde die Ubrigen Obersten Landesgesund-
heitsbehérden der Lander und die zustandige Bundesoberbehorde.

GemaB den unter 3.1 genannten Verfahrensanweisungen sollte die zustandige Bundesoberbe-
horde bei potentiell lebensbedrohlichen Mangeln oder Feststellungen der Bedenklichkeit eines
Arzneimittels ebenfalls frihzeitig Uber weitere MaBnahmen informiert werden.

Bei Arzneimitteln, die von der EU-Kommission zentral zugelassen worden sind, beachtet die Be-
zirksregierung die Hinweise unter Nummer 5.

Fir die landeriibergreifende Koordinierung von MaBnahmen bei Qualitadtsmangeln von Arzneimit-
teln ist die flir den pharmazeutischen Unternehmer zustandige Behorde federfiihrend. Sind meh-
rere Behorden federfihrend betroffen, sollen die erforderlichen MaBnahmen durch die Zentral-
stelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) entspre-
chend der oben genannten Verfahrensanweisung koordiniert werden. Im Interesse eines einheit-
lichen Vollzuges orientieren sich die zustandigen Behdrden der anderen Lander an den MaBnah-
men der flr den pharmazeutischen Unternehmer zustandigen Behorde.

4.2
Kreise und kreisfreie Stadte sollten Regelungen treffen zur

1. Erreichbarkeit bestimmter Personengruppen und

2. Erreichbarkeit der Einheitlichen Leitstelle fir den Brandschutz, die Hilfeleistung, den Kata-
strophenschutz und den Rettungsdienst,

insbesondere an Wochenenden und Feiertagen.

4.3

Besteht bei Qualitdtsmangeln von Arzneimitteln der Verdacht, dass der Zulassungsstatus betrof-
fen ist oder liegt eine staatliche Chargenfreigabe vor, unterrichtet die Bezirksregierung unver-
ziglich die zustandige Bundesoberbehdrde, nachrichtlich die Oberste Landesgesundheitsbehor-
de. Gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen nach § 69 AMG bleiben hiervon unberihrt.

4.4

Untersuchungen und Begutachtungen, die im Zusammenhang mit im Land Nordrhein-Westfalen
festgestellten Qualitdtsmangeln bei Arzneimitteln erforderlich werden, fuhrt das fur die amtlichen
Arzneimitteluntersuchungen zustandige Landeszentrum Gesundheit durch.

5
Rapid Alert System (RAS) der EU, zentral zugelassene Arzneimittel

5.1

Auf Qualitatsmangel, Uber die die zustéandige Bundesoberbehdrde die Obersten Landesgesund-
heitsbehérden im Rahmen des RAS informiert, finden die vorstehenden Regelungen entspre-
chende Anwendung.

Herausgeber: Im Namen der Landesregierung, das Ministerium des Innern des Landes Nordrhein-Westfalen,
Friedrichstr. 62-80, 40217 Dusseldorf 6/8



Uber MaBnahmen nach Nummer 7.2 des Stufenplanes informieren die Bezirksregierungen mit
dem RAS-Formbilatt (,Rapid Alert Notification of a Quality Defect / Recall") die Oberste Landes-
gesundheitsbehdrde. Diese leitet wiederum die Informationen an die zustandige Bundesoberbe-
horde und alle weiteren zu informierenden Behorden und Stellen weiter.

5.2

Auf Qualitdtsmangel bei Arzneimitteln, die im Zusammenhang mit Arzneimitteln stehen, die von
der EU-Kommission zentral zugelassen wurden, finden diese Regelungen ebenfalls Anwendung.
Die zustandige Bundesoberbehodrde unterrichtet die Europaische Agentur fiir die Beurteilung von
Arzneimitteln (EMA). Auf die CoCP der Europaischen Kommission und der EMA, insbesondere
auf die EU-Dokumente ,Handling of Reports of Suspected Quality Defects in Medicinal Products”
und ,Procedure for Handling Rapid Alerts Arising from Quality Defects”, wird verwiesen.

Die Koordination von MaBnahmen erfolgt durch die EMA. Deren Vorgaben werden (ber die zu-
standige Bundesoberbehdrde den Obersten Landesgesundheitsbehdrden zugeleitet. Die Oberste
Landesgesundheitsbehdrde in Nordrhein-Westfalen informiert die Bezirksregierungen, die die
erforderlichen MaBnahmen treffen und die der Obersten Landesgesundheitsbehoérde Uber deren
Vollzug berichten.

Die Bezirksregierung trifft, sofern erforderlich, die zur Beseitigung festgestellter VerstéBe und
die zur Verhutung kinftiger VerstdBe notwendigen Anordnungen. Sie kann insbesondere das In-
verkehrbringen des Arzneimittels untersagen. Die Oberste Landesgesundheitsbehdrde leitet die
Informationen an die zustandige Bundesoberbehdrde weiter. Die zustandige Bundesoberbehor-
de unterrichtet die EMA Uber die MaBnahmen.

6
Diese Verwaltungsvorschrift ersetzt mit sofortiger Wirkung die Bekanntmachung des Ministeri-
ums fir Arbeit, Gesundheit und Soziales vom 12. Februar 2008 - Ill C 4-0611.63.3

- MBI. NRW. 2017 S. 952
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Anlagen

Anlage 1 (Anlage 2)
URL zur Anlage [Anlage 2]

Anlage 2 (Anlage 3)
URL zur Anlage [Anlage 3]

Anlage 3 (Anlage 1)
URL zur Anlage [Anlage 1]
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