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Hintergrund

» Im Rahmen von Stufenplanverfahren kann das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) bzw. das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) gestitzt auf das
Arzneimittelgesetz u. a. das Ruhen der Zulassung von Arzneimitteln anordnen oder auch
Zulassungen dauerhaft zurlicknehmen/widerrufen'. Dieser Malnahme geht eine Anhorung
des Zulassungsinhabers voraus, sofern nicht Gefahr im Verzug ist.

» Je nach Sachstand kénnen Arzneimittel mit nationalen wie auch europaischen Zulassungen
betroffen sein sowie ggfs. verschiedene Zulassungsinhaber. Das BfArM und das PEI sind fur
nationale Zulassungen die mafigeblichen Behdrden, wahrend die EMA Uber europaische
Zulassungen entscheidet. Daher kdnnen die jeweiligen Behdrden eigene Bescheide zu
einzelnen Arzneimitteln erstellen und Listen betroffener Zulassungen verdffentlichen, die
dann, z. B. auf den jeweiligen Internetseiten, eingesehen werden kdnnen.

» Gegen diese Bescheide kann der betroffene Zulassungsinhaber grundsatzlich Widerspruch
einlegen, der eine aufschiebende Wirkung haben kann und infolgedessen die Informationen
auf den Internetseiten der jeweiligen Behorden aktualisiert werden.

» Anordnungen zum Ruhen bzw. zur dauerhaften Ricknahme/Widerruf der Zulassung kénnen
sich dann andern, wenn die betroffenen Zulassungsinhaber entsprechende Nachweise
einreichen, wie z.B. geeignete Studienergebnisse fur die Biodquivalenz, und diese von der
Zulassungsbehorde positiv beschieden wurden.

» Entscheidend fur konkrete Mal3inahmen aufgrund von Anordnungen der
Zulassungsbehoérden sind die zusténdigen Uberwachungsbehdrden der Lander, die
gemeinsam mit dem Zulassungsinhaber in Kenntnis der betroffenen und tatsachlich in den
Markt verbrachten Arzneimittel (-chargen) sind.

» Die Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker (AMK) informiert die Apotheken
zeitnah Uber maligebliche nationale behoérdliche Anordnungen sowie Uber etwaige
MafRnahmen der Zulassungsinhaber.

Haufige Fragen
» Wie konnen sich Apotheken informieren?

» Das BfArM bzw. das PEI informieren auf ihnrer Homepage www.bfarm.de bzw. www.pei.de.

> Die AMK informiert auf ihrer Homepage www.arzneimittelkommission.de sowie Uber die
pharmazeutische Fachpresse.

> Apotheken kdénnen unter www.abda.de/rss kostenlos einen RSS-Feed Uber online gestellte
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Nachrichten der AMK abonnieren.

Die Offentlichkeit kann ggf. von den Behorden mittels Pressemitteilungen, Rundfunk und
Fernsehen informiert werden.

Warum veroffentlicht die Zulassungsbehorde (BfArM) auf Listen der vom Ruhen der
Zulassung betroffenen Arzneimittel keine Pharmazentralnummern (PZN), sondern die
Zulassungsnummern?

Eine glltige Zulassung bedeutet nicht, dass entsprechende Fertigarzneimittel vom
Zulassungsinhaber in den Verkehr gebracht wurden.

Ein pharmazeutischer Unternehmer kann zudem mehrere Zulassungen fir ein Arzneimittel
besitzen. Welche Zulassung fiir die Herstellung einer Charge jeweils genutzt wird, ist dem
Aufdruck der Zulassungsnummer auf der Arzneimittelpackung zu entnehmen?.

Daher ist es moglich, dass ein pharmazeutischer Unternehmer Chargen eines vom Ruhen
der Zulassung betroffenen Arzneimittels zurickruft und unter der gleichen PZN weiter
Arzneimittel mit einer anderen Zulassungsnummer und anderen Chargen vertreibt. Deshalb
kénnen Zulassungsbehdrde und AMK keine verbindlichen PZN nennen. Die Bekanntgaben
zu Ruckrufen durch die AMK beriicksichtigen diesen Umstand.

Was konnen Apothekenmitarbeitende tun?

Arzneimittel, fur die das Ruhen der Zulassung angeordnet ist, sind nicht verkehrsfahig. Sie
sind in der Apotheke zu kennzeichnen und separat zu lagern. Ihre Rickgabe an den
pharmazeutischen Unternehmer ist nur mit einer entsprechenden Kennzeichnung erlaubt.?

Der Lagerbestand und die Wareneingange sind auf Arzneimittel zu prifen, deren
Zulassungsnummern vom Ruhen bzw. dem Widerruf betroffen sind. Die Prifung sollte
mdglichst abgeschlossen sein, bevor ein Rezept vom Patienten beliefert wird.

e Stimmt die aufgedruckte Zulassungsnummer mit der auf der verdffentlichten Liste
Uberein, darf das Arzneimittel nicht abgegeben werden. Sofern
Austauschregelungen greifen, muss ein anderes Arzneimittel abgegeben werden,
dessen Zulassung vom Ruhen, von der Riicknahme oder dem Widerruf nicht
betroffen ist. Ist dies nicht mdglich, muss ein alternatives Arzneimittel arztlich
verordnet werden. Stimmt die aufgedruckte Zulassungsnummer nicht mit der auf
der Liste Uberein, darf das Arzneimittel abgegeben werden.

Fur Fragen von Patientinnen und Patienten bzw. Angehdérigen sowie von anderen
Heilberufen sollten alle aktuellen Informationen des BfArM/PEI und der AMK zu diesem
Thema den Apothekenteams fiir ihre Beratung rechtzeitig bekannt gemacht und zur
Verfligung gestellt werden.

2 AMG § 10 Abs. 1 Punkt 3 http://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976/__10.html
3 AMG § 30 Abs. 4 Satz 2 http://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976/ _30.htm!




