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Arzneimittelgesetz idgF.
§ 75a. und 75b.

Meldung von Qualitatsmangeln & Beobachtungen und
Daten, die Auswirkungen auf die Arzneimittelsicherheit
haben, an das Bundesamt flr Sicherheit im
Gesundheitswesen (BASG).

Meldepflichtig sind:

Arzte, Zahnarzte, Tierarzte, Dentisten, Hebammen
Apotheker, Drogisten

Gewerbetreibende: GroBhandler, Arzneimittelhersteller
Zulassungsinhaber
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Pharmakovigilanz-Verordnung 2006
§3(8)und §4 (9)
Definition 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
Gesundheitsgefahrdung von Menschen/Tieren entsteht.

88 5 und 8 stehen im Zusammenhang mit 88 75a und 75b
Arzneimittelgesetz

www.basg.at Mag. Martina Unteregger, 15.03.2010 4

www.basg.at

AGE s\(



BASG/AGES PharmMed

Institut Inspektionen, Medizinprodukte & Hamovigilanz

www.basg.at

AGES|[

Arzneimittelbetriebsordnung 2009
§ 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 an das BASG muss erfolgen, wenn der
Mangel zu einem Ruckruf oder einer ungewdhnlichen
Vertriebseinschrankung fuhren kdnnte.

§ 35

Fur Prufpraparate gelten dieselben
VorkehrungsmafRnahmen wie oben beschrieben.
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Meldung Uber Meldekérfen T ——————"ee

g Bundesamt Fir Sicherfeit im Gesundhetswesen

Download des Formulars vosE === —

www.basg.at s P—
Meldewesen: ...
Qualitatsmangel-Metdung
3 Meldekarten: sz
Anwender

Apotheken,GroRhandler,
Drogerien

Zulassungsinhaber
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,Compilation of Community Procedures*

,,Classification of Batch Recalls for

http://www.ema.europa.eu/lnspections/docs/

Quality Defects*
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Einteilung der Qualitatsméngel in 3 Risikoklassen

Batchrecall.pdf
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»Compilation of Community Procedures*

Class 1: Defects, which are potentially life-threatening or could
cause serious risk to health.

Class 2: Defects, which could cause illness or mistreatment but
are not Class 1.

Class 3: Defects which may not pose a significant hazard to
health but where a recall has been initiated (perhaps not
required by the competent authority) for other reasons, but are
not Class 1 or 2.
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Achtung Arzneimittelfalschung!

Ein Qualitdtsmangel/Produktdefekt kann auch
Ergebnis einer Falschung sein!

Meldungen hiezu bitte ebenfalls an die
Medizinmarkttuberwachung bzw. enforcement@basg.gv.at
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Klasse 1l11-Méangel:
Stellen kein Gesundheitsrisiko dar
Ein Ruckruf kann trotzdem mdglich sein
Bezeichnung auch als Produktdefekt
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Beispiele:
Geringe Defekte Verschmutzungen
Kennzeichnungs- Verschlisse (Beutel sind nicht
mangel (von nicht sterilen  verschlossen)

Produkten

1
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Klasse I1-Mangel:

» Diese Mangel stellen eine Gesundheitsgefahrdung dar,
kénnen Krankheit oder Fehlbehandlung verursachen

» Die vielseitigste Mangelklasse:

von geringen Abweichungen in der Spezifikation bis hin zu
Qualitatsbeeintrachtigungen, die einen Ruckruf/Austausch
erfordern
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2. Qualitatsmangel - Einteilung AGES}I

Beispiele:
»Schwere Kennzeichnungsmangel
(kein Etikett am Primarpackmittel)
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2. Qualitatsmangel - Einteilung

Beispiele:
» Chemische/Physikalische Kontamination

www.basg.at Mag. Martina Unteregger, 15.03.2010

AGE S}I

15

2. Qualitatsmangel - Einteilung
Beispiele:

»Abweichung von der Spezifikation
(Out of Specification (O0S)-Ergebnisse)
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Weitere Beispiele:
Undichte Verpackungen
(z.B. bei der Zubereitung fur Zytostatikabehandlungen)

Fehlende oder falsche Information z.B. bei der
Gebrauchsinformation/Fachinformation

Mikrobielle Kontamination von sterilen Produkten, die
nicht zur Injektion und nicht zur Verwendung am Auge
bestimmt sind
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Klasse I-Mangel:

Sind potentiell lebensbedrohend
oder
stellen eine ernsthafte Gesundheitsgefahrdung dar

Ein Rickruf ist nahezu unumganglich
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Beispiele:

Das Arzneimittel (Tablette, Losung etc.) ist ein anderes Produkt
als jenes, das auf Priméar- und Sekundarkennzeichnung
ausgewiesen ist

Falscher Wirkstoff, falsche Wirkstoffstarke

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

Falsches Produkt verpackt: Das Arzneimittel und das zugehdrige
Priméarpackmittel stimmen Uberein, jedoch weist das
Sekundarpackmittel auf ein anderes Produkt hin

Unsterilitaten bei Ophtalmica und injizierbaren Produkten
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Klasse X-Mangel:

AGES PharmMed interne Definition von Meldungen, welche

kein Gesundheitsrisiko darstellen und

nach der Risikoklassifizierung durch die
Medizinmarktiiberwachung den drei vorgegebenen
Klassen nicht zugeordnet werden kénnen
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Beispiele:
Mdgliche Verwechslungsgefahr
verschiedener Produkte
Mangel, die sich als Anwenderfehler
herausstellen
www.basg.at Mag. Martina Unteregger, 15.03.2010 21
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Wenn das Defektmuster an das Labor OMCL
geschickt wurde:

Gutachten ergeht ausschlie3lich an den betroffenen
Zulassungsinhaber

Ergebnis Gutachten = Anwendungsfehler:
Information von Seiten der Medizinmarktiberwachung an
den Melder

Ergebnis Gutachten = Arzneimittel entspricht,
jedoch Mangel beim verwendeten Infusionsbesteck:
Weiterleitung intern an die Gruppe
Medizinproduktevigilanz
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Austausch, wenn Ersatzcharge vorhanden

Ruckruf:

Auf Distributionslevel (Gro3handler und
Apotheken):

Klassischer Ruckruf/Austausch: Zulassungsinhaber schreibt seine
Kunden an, GroRRhandel/Anstaltsapotheken informieren ihre
belieferten Stellen

Auf Anwenderlevel:

Information Uber Arztezeitung, direktes Anschreiben

Auf Patientenlevel:

Information Uber Apotheken, medial tiber Tageszeitungen
und/oder Radio/Fernsehen
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Wir mochten uns bedanken, dass Sie Ihrer Meldepflicht
nachkommen und somit einen wesentlichen Beitrag zur
Aufrechterhaltung der Arzneimittelsicherheit in Osterreich
leisten!

Danke’/

Sie bleiben als Meldepflichtige/r jedenfalls gegeniber der
betroffenen Partei anonym, méchten Sie jedoch darauf
hinweisen, dass Sie selbst keine Partei in dem ein-
geleiteten Verfahren sind und wir leider nicht berechtigt
sind, Ihnen diesbeziglich Auskunft zu geben.
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