Verwaltungsvorschrift

uber Mal3nahmen

bel Arzneimittelrisiken

Amtliche Bekanntmachungen

Gemeinsame Verwaltungsvor schrift
des Sachsischen Staatsministeriums

fur Soziales, Gesundheit, Jugend und

Familie und des Sachsischen
Staatsministeriums des I nnern Uber

M aRnahmen bei Arzneimittelrisiken

(VwV Arzneimittelrisiko)
Vom 14. Juli 2000

I. Grundsatze

1. Der laufenden Gewéhrleistung der
Arzneimittel sicherheit mussim Inte-
resse der Allgemeinheit durch geeig-
nete Verwaltungsmal3nahmen Rech-
nung getragen werden. Als Arznei-
mittelrisiken im Sinne dieser Verwal -
tungsvorschrift kommen insbeson-
dere Zwischenfdlle mit Arzneimit-
teln in Betracht, aus denen unmittel-
bar oder mittelbar Gefahren fur die
Gesundheit der Bevolkerung sowie
fur die offentliche Sicherheit und
Ordnung entstehen koénnen. Bei
unvorhergesehenen Vorkommnissen
mit Arzneimitteln missen die not-
wendigen Maf3nahmen innerhalb
des Freistaates Sachsen sowie gege-
benenfalls landeriibergreifend koor-
diniert, erforderlichenfalls unver-
ziglich und unter Vermeidung Uber-
sturzter und unzweckmal3iger Aktio-

nen eingeleitet werden.

2. Die Erfassung und Bearbeitung von
Arzneimittelrisiken erfolgt geman
der Allgemeinen Verwaltungsvor-
schrift zur Beobachtung, Sammlung
und Auswertung von Arzneimittel-
risiken (Stufenplan) nach § 63 Arz-
neimittelgesetz in der Fassung der
Bekanntmachung vom 10. Mai 1990

(BAnz. S. 2570).

3. Zustdndige Behorde fur die Entge-
gennahme von Meldungen Uber
Arzneimittelrisiken und deren Bear-
beitung ist zunéchst das Regierungs-
prasidium, in dessen Bezirk dasArz-

neimittelrisiko festgestellt wurde:

Regierungsprasidium Chemnitz
Altchemnitzer Stralke 41,

09120 Chemnitz

Tel.: (0371)53217400.5321741
Fax: (0371) 5321703

Regierungsprasidium Dresden

Stauffenbergallee 2, 01099 Dresden
Tel.: (0351)82574100.8257411
Fax: (0351) 82597 44 0.8 2597 42

Regierungsprasidium Leipzig
Braustraf3e 2, 04107 Leipzig

Tel.: (0341) 97774100.977 7420
Fax: (03 41) 9 77 70 99.

Zusténdige Behdrde im Sinne von
Nummer 4.3 des Stufenplans ist das
Staatsministerium fir Soziales, Ge-
sundheit, Jugend und Familie:
Séchsisches Staatsministerium fir
Soziales, Gesundheit, Jugend und
Familie

Albertstraf3e 10, 01097 Dresden
Tel.: (0351) 564 57 56 0. 564 56 53
Fax: (03 51) 5 64 57 88.

Allein dieser Verwaltungsvorschrift
genannten Behorden und Stellen
nehmen Meldungen Uber Arzneimit-
telrisiken von anderen Behérden
(zum Beispiel Gesundheitsdmter,
Polizeidienststellen), von betroffenen
Fachkreisen (zum Beispiel Arzte,
Apotheker, Zahn- und Tierarzte,
Krankenhduser, pharmazeutische
Industrie) sowie von sonstigen Per-
sonen und I ngtitutionen, die mit Arz-
neimitteln umgehen, direkt entgegen.

Sofern Meldungen Uber Arzneimit-
telrisiken bei anderen Behdrden ein-
gehen oder dort Beobachtungen be-
kannt werden, die einen solchen
Verdacht rechtfertigen, sind diese
sofort den hierfir zustandigen Be-
horden mitzuteilen. Sofern an Be-
horden und Stellen Verdachtsmel-
dungen Uber Arzneimittelrisiken aus
der Bevdlkerung herangetragen wer-
den, sollte vor alem auf die Inan-

spruchnahme &rztlicher Hilfe oder
die Weiterleitung der Information an
eine Apotheke verwiesen werden.

Die in Rechtsvorschriften (zum Bei-
spiel  Apothekenbetriebsordnung,
Arzneimittelgesetz, Berufsordnung
der Arzte und Apotheker) geregelten
Informationswege bei Arzneimittel-
risiken bleiben vom Inhat dieser
Verwaltungsvorschrift unberihrt.

. Arzneimittelrisiken

AlsArzneimittelrisikenim Sinne die-
ser Verwaltungsvorschrift kommen
insbesondere in Betracht:
a) Nebenwirkungen,
b) Wechselwirkungen mit
anderen Mitteln,
c) Gegenanzeigen,
d) Resistenzbildung,
€) Missbrauch,
f) Fehlgebrauch,
g) Gewohnung,
h) Abhangigkeit,
i) Méngel der Qualitat,
j) Méngel der Behdtnisse und
auReren Umhillungen,
k) Méngel der Kennzeichnung
und Packungsbeilage sowie
[) Arzneimittelféschungen.

Die Meldungen Uber Arzneimittel-

risiken sollen nach Méglichkeit fol-

gende Mindestangaben enthalten:;

a) Bezeichnung des Arzneimittels,

b) Darreichungsform und Starke,

¢) Name oder Firma und Anschrift
des pharmazeutischen
Unternehmers,

d) Packungsgrole,

€) Chargenbezeichnung,

f) Verfallsdatum,

0) Zulassungs- beziehungsweise
Registrierungsnummer,

h) beobachtetes Arzneimittelrisiko,

i) Mal3nahmen, die gegebenenfalls
schon ergriffen wurden bezie-
hungsweise beabsichtigt sind und

j) meldende Stelle.
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I nfor mationswege (Alar mplan)
Arzneimittelrisiken, die eine akute
gesundheitliche Gefahrdung der All-
gemeinheit oder bestimmter Perso-
nen zur Folge haben kénnen (zum
Beispiel Unsterilitdt bei Injektions-
und Infusionddsungen, Verwechs-
lungen) sind bei Bekanntwerden mit
dem Stichwort , Arzneimittel zwi-
schenfall* unverziiglich telefonisch
oder durch Telefax mitzuteilen.
Innerhalb der Kernarbeitszeit (Mon-
tag bis Donnerstag 9.00 Uhr bis
15.30 Uhr, Freitag 9.00 Uhr bis
14.00 Uhr) nimmt das ortlich zu-
standige Regierungsprasidium Mel-
dungen Uber derartige Arzneimittel-
risiken entgegen. Es informiert un-
verzlglich das Staatsministerium
fir Soziales, Gesundheit, Jugend
und Familie Uber den Arzneimittel-
zwischenfall und stimmt das weitere
Vorgehen mit diesem ab.

Ist aulferhalb der Kernarbeitszeit das
zustdndige Regierungsprasidium
nicht zu erreichen, werden Meldun-
gen und Informationen vom Lage-
zentrum beim Staatsministerium des
Innern entgegengenommen. DasLa-
gezentrum ist folgendermal3en er-
reichbar:

Séchsisches Staatsministerium
desInnern

Abteilung 3 —
Landespolizeiprésidium
Wilhelm-Buck-Stralde 2,

01097 Dresden

Tel.: (0351) 564 3775

Fax: (03 51) 564 37 79.

Das Lagezentrum stimmt in diesem
Fall das weitere Vorgehen unverziig-
lich mit den vom Staatsministerium
fr Soziales, Gesundheit, Jugend
und Familie unter Angabe der tele-
fonischen Erreichbarkeit benannten
Vertretern (hilfsweise des Regie-
rungsprasidiums Dresden) ab.

Arzneimittelrisiken, die keine un-
mittelbare Geféhrdung der Allge
meinheit oder bestimmter Personen

darstellen (zum Beispiel mikrobielle
Kontamination, Abweichungen bei
Haltbarkeit und Gewicht, Mangel in
der Kennzeichnung oder der
Packungsbeilage), sind ebenfalls
unverziiglich mitzuteilen und wer-
den vom ortlich zusténdigen Regie-
rungsprasidium eigenverantwortlich
bearbeitet.

Das zusténdige Regierungsprasidium
informiert Uber die eingegangene
Meldung sowie Uber den Bear-
beitungsstand und die getroffenen
Mal3nahmen fortlaufend das Staats-
ministerium fir Soziales, Gesund-
heit, Jugend und Familie.

Malinahmen

Die zustandigen Behorden konnen

im Zuge der Risikoabwehr folgende

Mal3nahmen ergreifen:

a) gezielte Information ausgewahiter
Fachkreise (zum Beispiel Arzte,
Apotheker, Krankenh&user, phar-
mazeutischer Grofshandel),

b) Information der Fachkreise unter
Nutzung des | nformationssystems
der Séchsischen Landesérztekam-
mer sowie der S&chsischen Lan-
desapothekerkammer,

¢) Information der Fachkreise unter
Nutzung des Informati onssystems
der Arzneimittelkommission der
Deutschen Arzteschaft beziehungs-
weise der Deutschen A potheker,

d) unmittelbare (direkte) Information
der Fachkreise sowie

€) Warnung der Bevolkerung.

Gegebenenfalls erforderliche Mal%-

nahmen nach § 69 Arzneimittel-

gesetz bleiben hiervon unberihrt.

Das L agezentrum beim Staatsminis-

terium des Innern kann zur Gefah-

renabwehr auf3erhalb der Dienstzeit

folgende Mal3nahmen ergreifen:

a) Information der Lagezentren der
anderen Bundeslander,

b) Information der Krankenhauser,
der Rettungdleitstellen sowie der
diensthabenden Apotheken im

Freistaat Sachsen Uber die nachge-
ordneten Polizeidienststellen (fir
die Aktualisierung der entspre-
chenden Liste der Krankenhduser
ist das Staatsministerium fir So-
ziadles, Gesundheit, Jugend und
Familie verantwortlich) sowie

¢) Information der Bevilkerung Uber
die Medien nach Mal3gabe einer
von der Vertretern des Staatsmi-
nisteriums flr Soziales, Gesund-
heit, Jugend und Familie oder des
Regierungsprésidiums Dresden
Ubermittelten Warnmel dung.

Fir die landertibergreifende Koordi-
nierung von Malinahmen bei Arz-
neimittelrisiken ist das fur den phar-
mazeutischen Unternehmer zustén-
dige Land federfihrend. Sind meh-
rere Lander federfihrend betroffen,
sollen die erforderlichen Mal3nahmen
einvernehmlich Uber die Zentrale
Koordinierungsstelle der Lander
festgelegt werden, erforderlichen-
falls kann dazu auch eine gutachter-
liche Stellungnahme bei der zustan-
digen Bundesoberbehdrde angefor-
dert werden. Uber die beabsichtig-
ten oder bereits veranlassten Maf3-
nahmen werden die Ubrigen Ober-
sten Landesgesundheitshehtrden in-
formiert. Im Interesse eines einheit-
lichen Vollzuges orientieren sich die
entsprechenden Aktivitéten der ande-
ren Lander an diesen Mal3nahmen.

Besteht bel einem Arzneimittelri-
siko nach Ziffer Il Nr. 1 der Ver-
dacht, dass der Zulassungsstatus des
Préparats betroffen ist oder liegt
eine Staatliche Chargenfreigabe vor,
ist zur weiteren Veranlassung unver-
ziglich die zustdndige Bundesober-
behorde zu unterrichten.

Untersuchungen und Begutachtun-
gen, die im Zusammenhang mit im
Freistaat Sachsen festgestellten Arz-
neimittelrisiken erforderlich werden,
sind zunéchst durch die Landesun-
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tersuchungsanstalt fir das Gesund-
heits- und Veterindrwesen Sachsen
(LUA)

Fachgebiete Pharmazie

Postfach 20 02 74, 01192 Dresden
Tel.: (0351) 2683583

Fax: (03 51) 2 68 36 96

oder in Absprache mit der LUA
Sachsen, Fachgebiete Pharmazie
durchzufihren.

6. Die Regierungsprésidien haben bei
den pharmazeutischen Unterneh-
mern darauf hinzuwirken, dass
eigenverantwortlich veranlasste und
durchgefiihrte Mal3nahmen, insbe-
sondere Ruckrufe, rechtzeitig mit
ihnen abzustimmen sind. Sie haben
sich den Vollzug derartiger Mal3nah-
men unverziglich mitteilen zu las-
sen und diesen gegebenenfalls beim
pharmazeutischen Unternehmer zu
Uberprufen.

V. Schnellwarnsystem innerhalb der
EU (Rapid Alert System, RAYS)

1. Auf Qualitétsmangel, Uber die die
zustandige Bundesoberbehtrde die
Obersten Landesgesundheitsbehor-
denim Rahmen des RAS informiert,
finden die Ziffern | bis IV entspre-
chende Anwendung.

2. Uber Malnahmen nach Nummer 9.4

des Stufenplanes informiert das je-
weils zustdndige Regierungsprasi-
dium mit dem RAS-Formblatt, das
dieser Verwaltungsvorschrift alsAn-
lage 1 beigefligt ist, das Staatsminis-
terium fir Soziales, Gesundheit,
Jugend und Familie. Der jeweilige
Qualitétsmangel ist auf Grundlage
der entsprechenden Klassifizie-
rungshinweise der EU, die dieser
Verwaltungsvorschrift als Anlage 2
beigefligt sind, zu bewerten.
Das Staatsministerium fir Soziales,
Gesundheit, Jugend und Familie
unterrichtet die zustandige Bundes-
oberbehtrde Uber die getroffenen
Mal3nahmen.

V1. Zentral zugelassene Arzneimittel

1. Auf Risiken im Sinne der Ziffer 1ll
Nr. 1 und 2, die im Zusammenhang
mit Arzneimitteln stehen, die von
der Européischen Kommission zen-
tral zugelassen wurden, findet die
Ziffer 11 entsprechend Anwendung.
In diesen Félen gilt alerdings die
Mal3gabe, dass die zustdndige Bun-
desoberbehtrde unverziglich Uber
das aufgetretene Arzneimittelrisiko
zu informieren ist. Diese unterrich-
tet die Européische Agentur fur die
Beurteilung von Arzneimitteln
(EMEA).

2. Die Koordination von Mafdnahmen
erfolgt in diesen Fallen durch die
EMEA. Deren Vorschlage fir Mal3-
nahmen werden Uber die zustandige
Bundesoberbehdrde den Obersten
Landesgesundheitsbehdrden zugelei-
tet. Die Regierungsprésidien treffen
die erforderlichen Veranlassungen
und berichten Uber deren Vollzug.

3. Ist eine MalRnahme zum Schutz der
Gesundheit dringend erforderlich,
kann in einem solchen Fall das wei-

tere Inverkehrbringen des Arznei-
mittels durch die Regierungsprési-
dien im Einvernehmen mit dem
Staatsministerium fur Soziales, Ge-
sundheit, Jugend und Familie gemal3
§ 69 Abs. 1 a Arzneimittelgesetz
untersagt werden. Die Ziffer IV Nr. 3
findet entsprechende Anwendung.
Die zusténdige Bundesoberbehdrde
unterrichtet die EMEA (ber diese
Mal3nahme.

VIl.In-Kraft-Treten
Diese Verwaltungsvorschrift tritt am Ta
ge nach ihrer Vertffentlichung in Kraft.

Dresden, den 14. Juli 2000

Staatsministerium flir Soziales,
Gesundheit, Jugend und Familie
In Vertretung

Dr. Albin Nees

Staatssekretar

Staatsministerium des Innern
In Vertretung

Hartmut Ulbricht
Staatssekretar
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