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1
Allgemeines

Arzneimittelsicherheit ist fir Blrgerinnen und Birger ein hohes Gut.

Durch Qualitatsmangel von Arzneimitteln kdnnen Gefahren fir die Gesundheit der Bevolkerung
und die 6ffentliche Sicherheit und Ordnung entstehen. Bei unvorhergesehenem Auftreten dieser
Mangel sind die notwendigen MaBnahmen einzuleiten und erforderlichenfalls auch landestber-
greifend zu koordinieren.

Die nachstehenden Regelungen fir das Verhalten bei Bekanntwerden von Qualitdtsmangeln bei
Arzneimitteln wenden sich an die Behérden, denen Uberwachungsaufgaben nach dem Arznei-
mittelgesetz obliegen.

Den pharmazeutischen Unternehmern (Stufenplanbeauftragten), Krankenhausern, Angehorigen
der Heilberufe sowie anderen Personen und Institutionen, die mit Arzneimitteln umgehen, wird
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diese Bekanntmachung zur Kenntnis gegeben. Die Bekanntmachung soll diesen zur Orientierung
flr ein angemessenes Verhalten bei Qualitdtsmangeln von Arzneimitteln dienen.

Diese landesrechtliche Regelung erganzt die Bundesregelung zum Vorgehen bei Arzneimittelrisi-
ken.

Andere Vorschriften, insbesondere die Mitteilungspflichten gemaB Arzneimittelgesetz, den Be-
rufsordnungen der Heilberufe sowie der Apothekenbetriebsordnung bleiben unberihrt.

2
Qualitatsmangel

2.1
In Betracht kommen insbesondere:

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

- Mangel der Behaltnisse und duBeren Umhullungen
- Mangel der Kennzeichnung und Packungsbeilage
- Arzneimittelverfalschungen

- Verwechselungen.

2.2
Bei der Erfassung und Weiterleitung von Qualitdtsmangeln von Arzneimitteln ist insbesondere die

"Bekanntmachung der Neufassung der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Beobachtung,
Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken (Stufenplan) nach § 63 Arzneimittelgesetz
(AMG) vom 10. Mai 1990 (BAnz. Nr. 91 vom 16. Mai 1990)" zu beachten. Zustandige Behdrde im
Sinne der Nummer 4.3 des Stufenplanes ist das Ministerium flr Frauen, Jugend, Familie und Ge-
sundheit des Landes Nordrhein-Westfalen (Anlage 1).

3
Informationswege

3.1

Qualitatsmangel bei Arzneimitteln, deren Folge eine akute gesundheitliche Gefahrdung der Allge-
meinheit oder bestimmter Personen sein kann (Mangel der Klasse 1 und 2 im Sinne des

Rapid Alert Systems der EU; vgl. Klassifizierungshinweise in der Anlage 6), sind als

"Qualitatsmangel bei Arzneimitteln, Achtung,
Nachricht sofort weiterleiten!"

unverzuglich telefonisch oder durch Telefax mitzuteilen:
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3.1.1
der fir den pharmazeutischen Unternehmer zustandigen Bezirksregierung (Anlage 2)

nachrichtlich

3.1.2
dem Ministerium fur Frauen, Jugend, Familie und Gesundheit des

Landes Nordrhein-Westfalen.

3.1.3
bzw. bei Nichterreichbarkeit auBerhalb der Dienststunden dem Lagezentrum Polizei im Innenmi-
nisterium des Landes Nordrhein-Westfalen (Anlage 1).

Das Lagezentrum erhalt vom Ministerium fur Frauen, Jugend, Familie und Gesundheit (MFJFG)
eine Liste der verantwortlichen Personen des MFJFG und der Bezirksregierungen mit deren Pri-
vatanschriften und Telefonnummern.

3.2

Bei den Qualitdtsmangeln von Arzneimitteln, die keine unmittelbare Gefahrdung im Sinne der
Nummer 3.1 darstellen (Mangel der Klasse 3 im Sinne des Rapid Alert Systems der EU, vgl. Klas-
sifizierungshinweise in der Anlage 6), sind entsprechende Mitteilungen wahrend der Dienstzeit
an die zustandige Bezirksregierung zu richten.

3.3

Bei Beanstandungen der Qualitat von Arzneimitteln gemai § 21 Nr. 3 der Apothekenbetriebsord-
nung ist der Apothekenleiter verpflichtet, unverzliglich seine zustandige Aufsichtsbehoérde, die
Untere Gesundheitsbehorde (ehemals Gesundheitsamt bei den Kreisen und kreisfreien Stadten)
(Anlage 3) zu benachrichtigen. Entsprechendes gilt auch fiir Krankenhauser und niedergelasse-
ne Arzte, Zahnarzte und Heilpraktiker sowie andere Personen und Institutionen, die mit Arznei-
mitteln umgehen.

3.4
Sofern Qualitdtsmangel bei Arzneimitteln nach den Nummern 3.1 oder 3.2 anderen Behdrden be-
kannt werden, unterrichten diese unverziglich eine, méglichst die zustandige, Bezirksregierung

nachrichtlich
das Ministerium flr Frauen, Jugend, Familie und Gesundheit des Landes Nordrhein-Westfalen.

3.5

Die Mitteilung nach den Nummern 3.1 und 3.2 soll nach Mdglichkeit auf dem als Anlage 6 beige-
flgten Formblatt

Urgent/Rapid Alert/Defective Product Recall//Retrait de Lot

erfolgen und folgende Mindestangaben enthalten:

- Einstufung des Mangels nach Klasse 1, 2 oder 3,
- Bezeichnung des Arzneimittels,
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- Darreichungsform und -starke,

- Name oder Firma und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers und ggf. des Herstellers,
- PackungsgréBe,

- Chargenbezeichnung,

- Verfalldatum,

- Zulassungs- bzw. Registrierungsnummer,

- beobachtetes Arzneimittelrisiko,

- gof. ergriffene bzw. beabsichtigte MaBnahmen,

- meldende Stelle,

- (bei schriftlichen Meldungen:)
Datum und Unterschrift des Meldenden.

4
MaBnahmen

4.1

Die einzuleitenden MaBnahmen werden in Kenntnis der veranlaBten bzw. zu veranlassenden
MaBnahmen des pharmazeutischen Unternehmers von der zustandigen Bezirksregierung, im
Falle der Nummer 3.1 - soweit erreichbar - im Einvernehmen mit dem Ministerium flr Frauen, Ju-
gend, Familie und Gesundheit des Landes Nordrhein-Westfalen veranlaBt. Bei Arzneimitteln, die
von der EU-Kommission zentral zugelassen worden sind, sind die Hinweise unter Nummer 6 zu
beachten.

Die MaBnahmen kénnen entsprechend den jeweiligen Erfordernissen insbesondere

- eine abgestufte gezielte Information des anzusprechenden Personenkreises (z.B. Arzte,
Apotheker, Krankenhauser, pharmazeutischer GroBhandel)

- den Ruckruf oder die Sicherstellung bestimmter Arzneimittel bzw. einzelner Chargen oder
- eine allgemeine Warnung an die Bevdlkerung Uber Presse, Rundfunk und Fernsehen

umfassen (Anlage 4). Im Bedarfsfall kann auch die Vollzugshilfe der Polizei bzw. der Leitstellen
flr den Feuerschutz und den Rettungsdienst in Anspruch genommen werden.

Kreise und kreisfreie Stadte und Heilberufskammern sollten Regelungen treffen zur
- Erreichbarkeit bestimmter Personengruppen
- Veroffentlichung von Warnmeldungen Uber Presse, Rundfunk und Fernsehen

- Erreichbarkeit von Leitstellen flr den Rettungsdienst, Brand- und Katastrophenschutz
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insbesondere an Wochenenden und Feiertagen.

4.2

Die Bezirksregierung hat beim pharmazeutischen Unternehmer darauf hinzuwirken, dass eigen-
verantwortlich veranlasste und durchgefiihrte MaBnahmen, insbesondere Riickrufe, rechtzeitig
mit ihr abgestimmt werden. Sie hat den Vollzug von MaBnahmen unverzuglich mitteilen zu lassen
und diesen ggf. beim pharmazeutischen Unternehmer zu Uberprifen.

4.3

Fir die landeribergreifende Koordinierung von MaBnahmen bei Qualitatsmangeln von Arzneimit-
teln ist das fur den pharmazeutischen Unternehmer zustandige Land federfuhrend. Sind mehrere
Lander federflinrend betroffen, sollen die erforderlichen MaBnahmen durch die "Zentrale Koor-
dinierungsstelle der Lander im Arzneimittelbereich" bei der Zentralstelle der Lander fur Gesund-
heitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) (Anlage 2) koordiniert werden. Erfor-
derlichenfalls kann auch eine gutachterliche Stellungnahme bei der zustandigen Bundesoberbe-
hérde angefordert werden. Uber die beabsichtigten oder bereits veranlaBten MaBnhahmen wer-
den die librigen Obersten Landesgesundheitsbehdrden (Anlage 5) und die zustandige Bundes-
oberbehorde (Anlage 6) durch das Ministerium

fur Frauen, Jugend, Familie und Gesundheit des Landes Nordrhein-Westfalen unverziglich in-
formiert. Im Interesse eines einheitlichen Vollzuges orientieren sich die anderen Lander an die-
sen MaBnahmen.

4.4

Die Benachrichtigung des Bundesministerium fiir Gesundheit, des Bundesministeriums der Ver-
teidigung und der zustandigen Bundesoberbehdrde erfolgt grundsatzlich durch das Ministerium
flr Frauen, Jugend, Familie und Gesundheit des Landes Nordrhein-Westfalen. Soweit in unauf-
schiebbaren Fallen diese Benachrichtigung unmittelbar erfolgen muB, ist das Ministerium hiervon
Zu unterrichten.

4.5

Besteht bei Qualitdtsmangeln von Arzneimitteln nach Nummer 3.1 der Verdacht, dass der Zulas-
sungsstatus betroffen ist oder liegt eine staatliche Chargenfreigabe vor, ist unverziiglich die zu-
standige Bundesoberbehorde zu unterrichten. Ggf. erforderliche MaBnahmen nach § 69 AMG
bleiben hiervon unberihrt.

4.6 Untersuchungen und Begutachtungen, die im Zusammenhang mit im Land Nordrhein-West-
falen festgestellten Qualitatsmangeln bei Arzneimitteln erforderlich werden, sind vom Landesin-
stitut fiir den Offentlichen Gesundheitsdienst - Abteilung 6, Arzneimittel - (Anlage 2) oder in Ab-
sprache mit dieser Behorde durchzufihren.

5
Rapid Alert System (RAS) der EU

5.1

Auf Qualitdtsmangel, Uber die die zustandige Bundesoberbehdrde die Obersten Landesgesund-
heitsbehdrden im Rahmen des RAS informiert, finden die vorstehenden Regelungen entspre-
chende Anwendung.
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5.2

Uber MaBnahmen nach Nummer 9.4 des Stufenplanes informieren die Bezirksregierungen mit
dem RAS-Formblatt

( Anlage 7) das Ministerium fur Frauen, Jugend, Familie und Gesundheit des Landes Nordrhein-
Westfalen. Dieses unterrichtet die zustandige Bundesoberbehdrde.

6
Zentral zugelassene Arzneimittel

6.1

Auf Qualitdtsmangel bei Arzneimitteln im Sinne der Nummern 3.1 und 3.2, die im Zusammenhang
mit Arzneimitteln stehen, die von der EU-Kommission zentral zugelassen wurden, findet Ab-
schnitt 3 (Informationswege) Anwendung mit der MaBgabe einer unverziglichen Unterrichtung
der zustandigen Bundesoberbehorde durch das Ministerium fiir Frauen, Jugend, Familie und Ge-
sundheit des Landes Nordrhein-Westfalen. Diese unterrichtet die Europaische Agentur fir die
Beurteilung von Arzneimitteln (EMEA).

6.2

Die Koordination von MaBnahmen erfolgt durch die EMEA. Deren Vorgaben werden Uber die zu-
standige Bundesoberbehdrde den Obersten Landesgesundheitsbehdérden zugeleitet. Die Be-
zirksregierungen treffen die erforderlichen MaBnahmen und berichten dem Ministerium fiir Frau-
en, Jugend, Familie und Gesundheit tiber deren Vollzug.

6.3

Soweit zum Schutz der Gesundheit dringend erforderlich, kann die Bezirksregierung im Einver-
nehmen mit dem Ministerium fir Frauen, Jugend, Familie und Gesundheit des Landes Nordrhein-
Westfalen - soweit erreichbar -, und im Benehmen mit der zustandigen Bundesoberbehdrde ins-
besondere das Inverkehrbringen untersagen. Die zustandige Bundesoberbehdrde unterrichtet
die EMEA Uber die MaBnahme.

Anlagen 1-5, pdf.file
Anlagen 5 (letzte Seite) und 6, pdf.file
Anlage 7, pdf.file
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