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Ministerialblatt (MB1. NRW.)
Ausgabe 2017 Nr. 31 vom 30.10.2017 Seite 949 bis 968

21211
Informationswege und Maflnahmen bei Qualititsmiingeln von Arzneimitteln
Verwaltungsvorschrift des Ministeriums fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales
-IVB5-G.0611.06 -
Vom 17. Oktober 2017
1
Allgemeines

Durch Qualitidtsmingel von Arzneimitteln konnen Gefahren fiir die 6ffentliche Sicherheit und
Ordnung entstehen. Beim Auftreten dieser Méngel sind die notwendigen Maflnahmen einzuleiten
und erforderlichenfalls auch ldndertibergreifend zu koordinieren.

Nachstehende Regelungen fiir das Verhalten bei Bekanntwerden von Qualitidtsméngeln bei
Arzneimitteln wenden sich an die nordrhein-westfalischen Behorden, denen
Uberwachungsaufgaben nach dem Arzneimittelgesetz obliegen.

Den nordrhein-westfalischen pharmazeutischen Unternehmern und pharmazeutischen
GroBhindlern, Krankenhdusern, Angehorigen der Heilberufe sowie anderen Personen und
Institutionen, die mit Arzneimitteln umgehen, wird diese Verwaltungsvorschrift zur Kenntnis
gegeben. Sie soll diesen zur Orientierung fiir ein angemessenes Verhalten bei Qualitdtsméngeln
von Arzneimitteln dienen.

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

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

2
Qualititsméingel

2.1
Begriffsbestimmung

Als Qualitdtsméngel von Arzneimitteln kommen insbesondere in Betracht:

1. Mingel der Beschaffenheit (Identitdt, Gehalt, Reinheit, sonstige chemische, physikalische und
biologische Eigenschaften) eines Arzneimittels; bei Gegensténden, die als Arzneimittel gelten,
auch Mingel technischer Art,

2. Mingel der Behiltnisse und der dufleren Umhiillungen,
3. Mingel der Kennzeichnung und der Packungsbeilage,
4. Arzneimittelfdlschungen sowie

5. Verwechslungen und Untermischungen.

2.2
Normative Vorgaben:
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Bei der Erfassung von Qualitdtsméngeln und der Weiterleitung von Mitteilungen iiber
Qualitdtsmingel 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
Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Durchfiihrung des Arzneimittelgesetzes (AMGVwV)
festgelegten Verfahrensanweisungen (VAWen) Anwendung.

Dartiber hinaus gelten fiir das Rapid Alert System der EU die ,,Compilation of Community
Procedures on Inspections and Exchange of Information* (CoCP) der Europdischen Kommision
und der EMA.

3
Informationswege

3.1

Pharmazeutische Unternehmer bewerten Qualititsméngel bei Arzneimitteln nach dem Rapid Alert
System (RAS) der EU (siehe Anlage 2) und melden der fiir sie ortlich zustdndigen Behdrde
(Bezirksregierung, Dezernat 24)

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

3.2
Pharmazeutische Unternehmer / pharmazeutische GroBhiandler melden Qualitidtsmingel bei
Arzneimitteln unter Nennung folgender Mindestangaben

meldende Person und - falls abweichend - die zustindige Kontaktperson mit Kontaktdaten,
Zulassungs- oder Registrierungsnummer des Arzneimittels,

Bezeichnung des Arzneimittels und des Wirkstoffs oder der Wirkstofte,
Darreichungsform und Stérke,

Chargenbezeichnung,

Verfalldatum,

PackungsgroBle,

Name und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers und gegebenenfalls des Herstellers,

A S AR o e

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

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

in geeigneter Weise an die in Anlage 1 aufgefiihrten Kontaktdaten.

3.3

Ist dies in begriindeten Einzelfillen (zum Beispiel bei Nichterreichbarkeit nach Dienstschluss)
nicht oder nicht zeitgerecht mdglich, richten die pharmazeutischen Unternehmer /
pharmazeutischen Gro3hidndler die Meldung nach vorheriger telefonischer Ankiindigung an den
Meldekopf der jeweiligen Bezirksregierung (siche Kontaktdaten in Anlage 1).

Die zusténdige Bezirksregierung verfiahrt nach den Verfahrensanweisungen (VAW)
»Risikomeldungen der Klasse I und II (RA I, RA II)* sowie ,,Vorgehensweise bei
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Arzneimittelrisiken, Verbraucherbeschwerden und sonstigen Beanstandungen® in der jeweils
giiltigen Fassung.

Sie informiert das fiir das Gesundheitswesen des Landes Nordrhein-Westfalen zustdndige
Ministerium (siche Kontaktdaten in Anlage 1) unter Beifiigung des entsprechenden, mit den
notwendigen Daten ausgefiillten Formulardokuments der Verfahrensanweisung (VAW)
»Risikomeldungen der Klasse I und II (RA I, RA II)* beziehungsweise in dringenden Fillen bei
Nichterreichbarkeit auflerhalb der Dienststunden das Lagezentrum der Landesregierung beim
Ministerium des Innern

(siehe Kontaktdaten in Anlage 1).

Das Lagezentrum erhélt eine Liste zur Erreichbarkeit der zustandigen Personen von der Obersten
Landesgesundheitsbehdrde Nordrhein-Westfalens.

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

3.4

Apothekenleiterinnen und -leiter sind bei Beanstandungen der Qualitit von Arzneimitteln geméal
§ 21 Apothekenbetriebsordnung verpflichtet, unverziiglich die fiir die Apothekeniiberwachung
ortlich zustindige Aufsichtsbehorde bei den Kreisen und kreisfreien Stidten, dies ist die untere
Gesundheitsbehorde (Anlage 3), zu benachrichtigen.

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

Die fiir die Apothekeniiberwachung ortlich zustdndigen Aufsichtsbehorden, die unteren
Gesundheitsbehdrden, berichten ihnen bekanntgewordene Qualitidtsméngel bei Arzneimitteln
unverziiglich der fiir sie zustdndigen Bezirksregierung.

3.5

Niedergelassene Arztinnen und Arzte, Zahnirztinnen und Zahnirzte, Heilpraktikerinnen und
Heilpraktiker sowie andere Personen und Institutionen, die mit Arzneimitteln umgehen, sind
gehalten, festgestellte Qualitdtsméingel bei Arzneimitteln der fiir ihren Niederlassungsort
zustindigen unteren Gesundheitsbehorde zu melden oder die abgebende Apotheke in Kenntnis zu
setzen.

3.6

Die Heilberufskammern sind gehalten, ithnen zur Kenntnis kommende Meldungen iiber
Qualitdtsmingel bei Arzneimitteln der fiir den Ort des erstmaligen Auftretens zustdndigen
Bezirksregierung weiter zu leiten.

3.7
Sofern anderen Behorden Qualititsméngel bei Arzneimitteln bekannt werden, sind diese
Informationen an die ortlich zustidndige Bezirksregierung weiter zu leiten.

3.8

Erhélt eine sachlich aber nicht ortlich zustindige Bezirksregierung Kenntnis liber Qualitdtsméngel
bei Arzneimitteln eines pharmazeutischen Unternehmers, der seinen Sitz nicht im Aufsichtsbezirk
der Bezirksregierung hat, leitet die Bezirksregierung die betreffenden Informationen an die fiir den
Sitz des pharmazeutischen Unternehmers oder seines bestellten ortlichen Vertreters zustindige
Behorde weiter und zusétzlich nachrichtlich an die Oberste Landesgesundheitsbehorde.

3.9

Ist kein pharmazeutischer Unternehmer oder bestellter ortlicher Vertreter in Deutschland ansdssig,
iibermittelt die Bezirksregierung die Informationen an die Oberste Landesgesundheitsbehdrde. Die
Oberste Landesgesundheitsbehdrde leitet diese Informationen an die zustdndige
Bundesoberbehorde mit der Bitte weiter, die zustdndige Behorde des anderen Mitgliedsstaates der
EU zu informieren.

https://recht.nrw.de/Imi/owa/br vbl detail text?print=1&anw nr=7&val=16626&ver... 20.12.2018



MBI. NRW. Ausgabe 2017 Nr. 31 vom 30.10.2017 Seite 949 bis 968 | Landesrecht N... Page 4 of 5

4
MafBnahmen

4.1

Die fiir den pharmazeutischen Unternehmer oder dessen ortlichen Vertreter zusténdige
Bezirksregierung iiberwacht die eigenverantwortlich zu veranlassenden oder bereits veranlassten
MalBnahmen und trifft, sofern geboten, ihrerseits die zur Beseitigung festgestellter und zur
Verhiitung kiinftiger VerstoBe notwendigen Anordnungen. Erforderlichenfalls stimmt sie sich bei
Verdachtsfillen der Risikoklassen I und II entsprechend den unter 3.1 genannten
Verfahrensanweisungen mit der Obersten Landesgesundheitsbehorde hierzu ab. Soweit notwendig
kann auch eine gutachterliche Stellungnahme, zum Beispiel bei versorgungskritischen
Arzneimitteln, bei der zustindigen Bundesoberbehorde angefordert werden.

Die Mafinahmen konnen entsprechend den jeweiligen Erfordernissen insbesondere

1. eine abgestufte gezielte Information des anzusprechenden Personenkreises (zum Beispiel
Arztinnen oder Arzte, Apothekerinnen oder Apotheker, Krankenhduser, pharmazeutischer
GrofBhandel),

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

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

Liegen die gesetzlichen Voraussetzungen vor, kann sie auch die Amtshilfe der Polizei
beziehungsweise der Einheitlichen Leitstelle fiir den Brandschutz, die Hilfeleistung, den
Katastrophenschutz und den Rettungsdienst in Anspruch nehmen.

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

Insbesondere in Féllen der RAS-Klassen I und II berichtet die zustdndige Bezirksregierung der
Obersten Landesgesundheitsbehorde iiber die beabsichtigten oder bereits veranlassten MaBBnahmen
und den Abschluss der MaBnahmen sowie ihre MaBnahmenbewertung. Hieriiber informiert die
zustiandige Oberste Landesgesundheitsbehorde die iibrigen Obersten Landesgesundheitsbehorden
der Lander und die zustindige Bundesoberbehdrde.

Gemal den unter 3.1 genannten Verfahrensanweisungen sollte die zustindige Bundesoberbehorde
bei potentiell lebensbedrohlichen Méngeln oder Feststellungen der Bedenklichkeit eines
Arzneimittels ebenfalls frithzeitig iiber weitere Mafinahmen informiert werden.

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

Fiir die ldnderiibergreifende Koordinierung von MaBBnahmen bei Qualititsméngeln von
Arzneimitteln ist die fiir den pharmazeutischen Unternehmer zustindige Behorde federfiihrend.
Sind mehrere Behorden federfiithrend betroffen, sollen die erforderlichen MalB3nahmen durch die
Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG)
entsprechend der oben genannten Verfahrensanweisung koordiniert werden. Im Interesse eines
einheitlichen Vollzuges orientieren sich die zustindigen Behorden der anderen Linder an den
MalBnahmen der fiir den pharmazeutischen Unternehmer zustdndigen Behorde.

4.2
Kreise und kreisfreie Stiadte sollten Regelungen treffen zur

1. Erreichbarkeit bestimmter Personengruppen und
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2. Erreichbarkeit der Einheitlichen Leitstelle fiir den Brandschutz, die Hilfeleistung, den
Katastrophenschutz und den Rettungsdienst,

insbesondere an Wochenenden und Feiertagen.

43

Besteht bei Qualitdtsmédngeln von Arzneimitteln der Verdacht, dass der Zulassungsstatus betroffen
ist oder liegt eine staatliche Chargenfreigabe vor, unterrichtet die Bezirksregierung unverziiglich
die zustiandige Bundesoberbehdrde, nachrichtlich die Oberste Landesgesundheitsbehorde.
Gegebenenfalls erforderliche MaBBnahmen nach § 69 AMG bleiben hiervon unberiihrt.

4.4

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

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

5.1

Auf Qualitditsméangel, tiber die die zustindige Bundesoberbehorde die Obersten
Landesgesundheitsbehdrden im Rahmen des RAS informiert, finden die vorstehenden Regelungen
entsprechende Anwendung.

Uber MaBnahmen nach Nummer 7.2 des Stufenplanes informieren die Bezirksregierungen mit dem
RAS-Formblatt (,,Rapid Alert Notification of a Quality Defect / Recall) die Oberste
Landesgesundheitsbehorde. Diese leitet wiederum die Informationen an die zustindige
Bundesoberbehorde und alle weiteren zu informierenden Behdrden und Stellen weiter.

52

Auf Qualititsméngel bei Arzneimitteln, die im Zusammenhang mit Arzneimitteln stehen, die von
der EU-Kommission zentral zugelassen wurden, finden diese Regelungen ebenfalls Anwendung.
Die zustindige Bundesoberbehorde unterrichtet die Europdische Agentur fiir die Beurteilung von
Arzneimitteln (EMA). Auf die CoCP der Europédischen 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 Maflnahmen erfolgt durch die EMA. Deren Vorgaben werden iiber die
zustdndige Bundesoberbehdrde den Obersten Landesgesundheitsbehdrden zugeleitet. Die Oberste
Landesgesundheitsbehdrde in Nordrhein-Westfalen informiert die Bezirksregierungen, die die
erforderlichen Mafinahmen treffen und die der Obersten Landesgesundheitsbehorde iiber deren
Vollzug berichten.

Die Bezirksregierung trifft, sofern erforderlich, die zur Beseitigung festgestellter Versto3e und die
zur Verhiitung kiinftiger Verstdf3e notwendigen Anordnungen. Sie kann insbesondere das
Inverkehrbringen des Arzneimittels untersagen. Die Oberste Landesgesundheitsbehorde leitet die
Informationen an die zustindige Bundesoberbehorde weiter. Die zustdndige Bundesoberbehorde
unterrichtet die EMA {iber die MaBBnahmen.

6
Diese Verwaltungsvorschrift ersetzt mit sofortiger Wirkung die Bekanntmachung des Ministeriums
fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales vom 12. Februar 2008 — III C 4-0611.63.3

- MBL. NRW. 2017 S. 952

Daten und Software sind urheberrechtlich und wettbewerbsrechtlich geschiitzt. Verantwortlich fir die Publikation:
die Redaktion im Ministerium des Innern NRW.
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