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Arzneimittelgesetz

§ 75a. und § 75b.
Meldung von Qualitdtsmangeln & Beobachtungen und Daten, die
Auswirkungen auf die Arzneimittelsicherheit haben, an das Bundesamt ftr
Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG).
Meldeverpflichtung fir Arzte, Zahnarzte, Tierarzte, Dentisten, Hebammen,
Apotheker, Drogisten, Gro3handlern und Zulassungsinhaber.

Vom Zulassungsinhaber wird weiters eine Aussage Uber das Nutzen-Risiko-
Verhéltnis und die erforderlichen MalRhahmen erwartet.

Pharmakovigilanz-Verordnung 2006

8§83 (8)und 84 (9)
Qualitatsmangel: wenn Arzneimittel in ihrer Qualitat nicht dem jeweiligen
Stand der Wissenschaft entsprechen, wenn sie in ihrer Zusammensetzung,
Beschaffenheit, Aufmachung nicht entsprechen und dadurch eine
Gefahrdung von Leben und Gesundheit von Menschen/Tieren zu besorgen
ISt.

8 5 und 8 stehen im Zusammenhang mit § 75a und 75b Arzneimittelgesetz
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1. Rechtliches

\

Arzneimittelbetriebsordnung 2009
8§ 34

Jeder Betrieb muss ein System fihren, um schnell einen Ruckruf von
Arzneimitteln durchfiihren zu kénnen.

Jeder Mangel muss aufgezeichnet und untersucht werden.

Eine Meldung ans BASG muss erfolgen, wenn der Mangel zu einem Ruckruf
oder einer ungewdohnlichen Vertriebseinschrankung flhren kdnnte.

§ 35

Fur Prufpraparate gelten dieselben Vorkehrungsmaflinahmen wie oben
beschrieben.
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WHAT'SNEW | KONTAKT | NEWSLETTER | SITEMAP | IMPRESSUM | LINKS

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen Suchen
AGES PharmMed

M e I d u n g U be r M e I d e ka rte n - UBER UNS NEWSCENTER ARZNEIMITTEL PHARMAKOVIGILANZ MEDIZINPRODUKTE INSPEKTIONEN OMCL

Startseite

= Seite drucken Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) A Text: Kleiner

Download des Formulars von
WWW. baSCI R at Pharmal5 » Aktuelles  veranstaltungen

Meldewesen

Pharmakovigilanz

i i i 27.04.2009
M |d - Patienteninformation » » Qualititsmangel-Meldung
e eWese n - i Medizinprodukte
Arzneispezialitdtenregister » Infohotline (05 05 55 5.55) ) ] Himovigilanz
L Das Gesundheitsministerium hat bei der 5GES eine Hotl|rje (0505 55 _555). zur Gewebesicherheit
u a. I a. SI I Ian g e - e u n g Arzneimittelfalschungen » Beantwortung von Anfragen aus der Bevdlkerung eingerichtet. Diese ist taglich von 08:00
Illegale Arzneimittel » bis 17:00 Uhr besetzt.
Formulare & FAQs
- Lesen Sie mehr
e e arte n Feedback zur Website »
= Formulare
16.04.2009 FAQ
Anwe n d e r Sicherheit in der Arzneimittelzulassung
Sicherheitswarnungen

Die dsterreichische Arzneimittelzulassungsstelle AGES PharmMed halt fest, dass sowohl

.s Patienten als auch Arzte davon ausgehen kiénnen, dass der Nutzen von einem im Rahmen L
A Oth e ke n G ro B h an d | e r seines Anwendungsgebietes eingesetzten Arzneimittels in einem annehmbaren Arzneimittel
) )

Verhaltnis zum Risiko steht. Medizinprodukte

Drogerien
Z I 14.04.2009

06.04.2009 Humanplasma-Bericht

Aktueller Bearbeitungsstand Inspektionsverfahren

31.03.2009 Ergebnis Kundenumfrage 2009

ra

3.03.2009 Warnung vor Paiyouiji

AGES — Geswundheit. Erndihreng. Sicherbeit. Unsere \/ercwz‘worz‘ang. 7



2. Ablauf: Meldung
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WHAT'S NEW | KONTAKT | NEWSLETTER | SITEMAP | IMPRESSUM | LINKS

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen Suchen
AGES PharmMed

STARTSEITE UBER UNS NEWS CENTER _ PHARMAKOVIGILANZ MEDIZINPRODUKTE INSPEKTIONEN OMCL

= Seite drucken

+ Amtliche Machrichten

» Vor der Zulassung

» Zulassung

> Nach der Zulassung

+ Kinderarzneimittel

> Abgrenzung

~ Arzneimittel-Qualitat
*» Qualitdtsmangel-Meldung
» Qualititsinformationen

» Dsterreichisches Arzneibuch

» Impfstoffe

+ Blukt

+» Gewebe

+ Formulare

+» FAQ

Startseite » Arsneimittel » Arsneimittel-Qualitst » QualitStsmangel-Meldung

A Text: r

Qualitatsmangel-Meldung

Allgemeine E-Mail-Adresse %

am-qualitaestsmangel@ages.at

Allgemein Fax 0
20,

+432 (0)50 555-36408

MNotfalltelefonnummer (24-Stunden)

+43 (0)654 831 28 43 ~20

= F_ 154 Qualitaetsmangelmeldung Anwender.doc (145 KB)
Meldekarte zur Meldung sines Qualitdtsmangels durch den Anwender

= F_1I55 Qualitaetsmangelmeldung Apotheken Grosshandel Drogerien.doc (151
KB)
Meldekarte zur Meldung sines Qualitdtsmangels durch ApotherkerIinnen, DrogistInnen
und GroBhandlerIinnen

= F_ 156 Qualitaetsmangelmeldung MAH.doc (153.5 KB)
Meldekarte zur Meldung sines Qualitdtsmangels durch den Zulassungsinhaber

Top
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2. Ablauf: Einleitung eines neuen Falles

Ein neuer Fall beginnt:

Eintreffen der Meldekarte:

Erstbeurteilung der Gesundheitsgefahrdung durch Einteilung in die
drei Risikoklassen gemalf der ,,Compilation of Community
Procedures” http://www.emea.europa.eu/lnspections/Defects.html

Unterschiedliche Vorgehensweisen nach der Klassifizierung

Achtung Arzneimittelfalschung!
Ein Qualitatsmangel/Produktdefekt kann auch Ergebnis einer
Falschung sein!
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2. Ablauf: Einleitung eines neuen Falles

\

Klasse Il Klasse X Klasse 11 Klasse |
| | | |
Keine Gesundheitsgefahrdung Ernsthafte
Gesundheitsgefahrdung | | Gesundheitsgefahrdung
‘ nein ja
Info an \
Zulassungs- — _
inhaber Stellungnahme RlSlk_oe\(aIwerung &
vom Zulassungs- Einleitung von
‘ iInhaber SofortmalRnahmen
Uberprifung ‘
: b(.e' Rapid Alert Notification
periodischer
Inspektion Information auf www.basg.at

(aller Interessensvertretungen)
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2. Ablauf: Klasse 111-Mangel AL

Vorgehensweise bei Klasse 111-Mangeln:

Klasse Il11-Mangel:

Stellen kein Gesundheitsrisiko dar und werden demnach auch als
Produktdefekte bezeichnet

Beispiele:
Geringe Kennzeichnungsmangel
Defekte Verschlisse
Verschmutzungen
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2. Ablauf: Klasse Il11-Mangel: Beispiele

i)

88070068

Verwendbar bis:
Ch.:
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2. Ablauf: Klasse Il11-Mangel ‘ S
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Information der Zulassungsinhabers tber den gemeldeten Produktdefekt
Die Abarbeitung mit einer moéglichen Setzung von MaRnahmen obliegt dem
Zulassungsinhaber und wird bei der nachsten GMP/GDP-Inspektion
behandelt.

Wenn das Defektmuster an das OMCL geschickt wurde:
Ubermittlung des Gutachtens an den Zulassungsinhaber

Keine Gesundheitsgefahrdung: Gesundheitsgefahrdung

Fall wird abgeschlossen moglich:

Zulassungsinhaber wird zur
Stellungnahme aufgefordert

Aufwertung des Falles in
Risikoklasse I
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2. Ablauf: Klasse X-Mangel | S e

Vorgehensweise bei Klasse X-Mangelin:

Klasse X-Mangel:

Stellen kein Gesundheitsrisiko dar und kénnen den drei
vorgegebenen Klassen nicht zugeordnet werden

Beispiele:
Mogliche Verwechslungsgefahr verschiedener Produkte
Korrekte, aber unklare Kennzeichnung
Mangel, welche sich als Anwenderfehler herausstellten:

Stopfenausstanzungen durch falsche Handhabung,
Schlierenbildung durch falsche Lagerung
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2. Ablauf: Klasse X-Mangel

\

Dieselbe Vorgehensweise wie bei Klasse I11-Mangel, aber:

Wenn das OMCL-Gutachten ergibt, dass

ein Anwendungsfehler vorliegt, dann Information von Seiten der
Medizinmarktiberwachung an den Melder

das verwendete Infusionsbesteck Mangel aufweist, dann
Weiterleitung dieser Erkenntnisse an die Abteilung Inspektionen
Medizinprodukte & IT (Dr. Ronald Bauer)
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2. Ablauf: Klasse I1-Mangel

\

Vorgehensweise bei Klasse 11-Mangeln:

Klasse I1-Mangel:

Stellen eine Gesundheitsgefahrdung dar, indem diese Mangel
Krankheit oder Fehlbehandlung verursachen konnen

Beispiele:
Schwere Kennzeichnungsmangel
Chemische/physikalische Kontamination
Abweichung von der Spezifikation (OOS-Ergebnisse)
Undichte Verpackungen (z.B. bei zytotoxischen Produkten)
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2. Ablauf: Klasse Il1-Mangel AR

Wenn Zulassungsinhaber selbst der Melder ist:

Bereitstellung einer ersten Risikoevaluierung neben der Meldekarte
Einleitung einer Triage AGES PharmMed-intern:

Dr. Andreas Mayrhofer — OMCL

Dr. Peter Platzer — LCM, Abteilung Arzneimittelqualitat

Dr. Christoph Baumgartel — LCM, Abteilung Medizinische Bewertung von
Humanarzneispezialitaten

Absprache mit dem Zulassungsinhaber tber weitere Vorgehensweise:
Austausch der Ware (Ruckruf, wenn keine Ersatzcharge verfigbar)
Informationsschreiben an belieferte Kunden
Artikel in Apotheker- und/oder Arztezeitung

Periodische Ubermittlung von Ergebnissen aus Testungen der
Ruckstellmuster

Bei Austausch/Ruckruf:

wenn Charge auch in anderen Landern vertrieben wird: Rapid Alert
Notification an betroffene Landerbehorden

ggf. Information auf Homepage www.basg.at unter ,,Amtliche
Nachrichten®
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2. Ablauf: Klasse I1-Mangel
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Wenn Meldung vom Markt:

Zulassungsinhaber wird zu einer vorlaufigen Stellungnahme aufgefordert
Wenn Defektmuster ans OMCL und das Gutachten bestatigt ein

OOS-Ergebnis ohne OOS- oder S-Ergebnis mit
Gesundheitsgefahrdung: Gesundheitsgefahrdung:
Fall wird abgeschlossen Aufforderung zur Stellungnahme

Einleitung weiterer Malinahmen
(Triage, Austausch/Ruckruf,
Kundeninformation etc.)
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2. Ablauf: Klasse I-Mangel

\

Vorgehensweise bei Klasse 1-Mangeln:

Klasse I-Mangel:

Sind potentiell lebensbedrohend oder stellen eine ernsthafte
Gesundheitsgefahrdung dar

Beispiele:
Falscher Inhalt, falscher API, falsche Wirkstoffstarke

Chemische Kontamination mit ernster Patientengefahrdung (z.B.
Kreuzkontaminationen)

Vertauschungen
Unsterilitaten bei Ophtalmica und injizierbaren Produkten
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2. Ablauf: Klasse I-Mangel: Beispiele
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2. Ablauf: Klasse I-Mangel | SR
Zulassungsinhaber bisher immer selbst der Melder:

Bereitstellung einer Risikoevaluierung inklusive Vorschlag von
MalRnahmen neben der Meldekarte

AGES PharmMed-intern:
Einleitung einer Triage

Informierung des Institutsleiters DDr. Alexander HGonel,

Bereichsleitung
Dr. Marcus Mullner, Bundesministerium f. Gesundheit Prof.

Hubert Hrabcik
Rapid Alert Notification an alle LAnder im Staatenverbund

Aussendung einer Information an Apotheker-, Arztekammer,
Landessanitatsdirektionen, Landesvertretungen

Information auf Homepage www.basg.at unter ,Amtliche
Nachrichten*

Ruckruf der Ware (Austausch, wenn Ersatzcharge vorhanden)
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Jeder neue Fall wird, wenn madglich, mit der im GMP-Zertifikat
genannten Betriebezahl verknupft:

Samtliche Falle liegen somit den Inspektoren fir die
Vorbereitung einer Inspektion vor

Sofortige Involvierung der Inspektoren bei offensichtlich groben
Herstellungsfehlern:

Bei Bedarf: Akutinspektion, wenn Hersteller im Inland sitzt

Erfahrungsaustausch bei Erstevaluierung eines neuen Falles
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4. Statistik
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2008 wurden insgesamt 167 Qualitatsmangel sowie
104 Rapid Alerts gemeldet

Qualitditsmangelfalle und Rapid Alerts 2008
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4. Statistik

Aufteilung der Meldungen nach Meldern
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Einteilung Meldungen nach Risikoklassen

Meldungen 2008 nach Risikoklassen

5%

40%

Meldungen 2007 gesamt nach Risikoklassen
17%

22%
E Klasse | OKlasse 1l OKlasse Il OKlasse x
30%
31%

‘I Klasse | OKlasse Il OKlasse Il OKlasse X ‘




4. Statistik

Rapid Alert Notifications 2008:
Seit 2006 hat AGES PharmMed 6 Rapid Alert Notifications versendet

\( AGES
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\
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4. Statistik

Einteilung der Risikoklassen nach Meldern

Q-Mangel 2008 nach Meldern und Risikoklasse
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