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1 Zweck

Diese Verfahrensanweisung beschreibt die Kommunikationswege bei Meldungen zu besta-
tigten oder vermuteten Arzneimittelfalschungen? auf Basis eines zwischen den Landesbe-
horden fur die ArzneimittelUberwachung, den obersten Landesbehdérden, den Bundesober-
behtrden und der Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten (ZLG) vereinbarten Schnittstellendokumentes (siehe Formular
121110 FO01). Dabei wird auf die Aufgaben und Funktionen der verschiedenen beteiligten
Behdrden und Stellen verwiesen. Das Schema zeigt Kommunikationsverfahren auf, um alle
Beteiligten schnell tber die grundséatzlichen Verfahrensschritte - auch auf3erhalb der eige-
nen Zustandigkeit - zu informieren. Die Umsetzung dieses Ablaufs und der zugrundeliegen-
den rechtlichen Vorgaben liegen in der Zustandigkeit der beteiligten Behorden.

Diese Verfahrensanweisung konkretisiert die Aufgaben, welche sich im Fall von bestatigten
oder vermuteten Arzneimittelféalschungen fir die zustandigen Landesbehdrden und obers-
ten Landesbehorden sowie fiir die ZLG ergeben und erganzt somit die landesspezifischen
Bekanntmachungen zu Informationswegen und MafRnahmen bei Arzneimittelrisiken durch
madgliche - bestatigte oder vermutete - Falschungen.

Wesentlich im Falle einer - ggf. auch nur vermuteten - Arzneimittelfalschung sind schnelle
und zuverlassige Kommunikationswege und Kenntnisse Uber die jeweiligen Kommunikati-
onsschnittstellen.

Meldungen aus dem securPharm-System (Humanarzneimittel) sind nicht per se als Hinweis
auf eine mogliche Falschung zu werten. Eine Bearbeitung nach VAW 121110 ist erst not-
wendig, wenn sich nach weiterer Prifung der Hinweis auf eine mogliche Falschung erhartet.

Ausgenommen vom Geltungsbereich dieser VAW sind zulassungsbefreite Tierarzneimittel,
z. B. bestimmte Heimtierarzneimittel sowie veterinarmedizintechnische Produkte.

Definitionen, Abkiirzungen und grundlegende Dokumente

Grundlegende Dokumente:
e Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz)?

e Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Durchfihrung des Arzneimittelgesetzes
(AMGVWV)?

¢ Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Beobachtung, Sammlung und Auswertung von
Arzneimittelrisiken (Stufenplan) nach § 63 des Arzneimittelgesetzes (AMG)?

e Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/1248 der Kommission tber Malinahmen zur guten
Vertriebspraxis fur Tierarzneimittel gemalfd der Verordnung (EU) 2019/6 des Europadi-
schen Parlaments und des Rates

e Verordnung (EU) 2019/6 des Europaischen Parlaments und des Rates uber Tierarznei-
mittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG

1 Fir diese VAW umfasst der Begriff Arzneimittel den Human- und Tierarzneimittelbereich. Wo nur einer der beiden
Bereiche betroffen ist, ist dies explizit aufgefihrt.

2 In der zum Zeitpunkt der Publikation der VAW geltenden Fassung
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e Die von der Europaischen Kommission veroffentlichten Unionsverfahren fur Inspektio-
nen und Informationsaustausch/Compilation of Union Procedures on Inspections and
Exchange of Information (CoUP, EMA/224865/2022 Rev 18 Cotr.):

o Management and classification of reports of suspected quality defects in medicinal
products and risk-based decision-making

o Procedure for managing rapid alerts arising from quality defects risk assessment
o Format for rapid alert notification of a quality defect

Definitionen:
Humanarzneimittel

Ein gefalschtes Arzneimittel ist gem. § 4 Abs. 40 AMG ein Arzneimittel mit falschen Anga-
ben Uber

o die ldentitat, einschlie3lich seiner Verpackung, seiner Kennzeichnung, seiner Bezeich-
nung oder seiner Zusammensetzung in Bezug auf einen oder mehrere seiner Bestand-
teile, einschliellich der Hilfsstoffe und des Gehalts dieser Bestandteile,

¢ die Herkunft, einschlie3lich des Herstellers, das Herstellungsland, das Herkunftsland
und den Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen oder den Inhaber der Zu-
lassung oder

¢ den in Aufzeichnungen und Dokumenten beschriebenen Vertriebsweg.

Auf die CoUP-Definition fir "Suspected falsified medicine" unter "Procedure for managing
rapid alerts arising from quality defects risk assessment”, Ziffer 3.9 wird verwiesen.

Nach der Definition in § 4 Abs. 40 AMG sind falsche Angaben Uber ein Arzneimittel das
eigentliche Kennzeichen einer Arzneimittelfalschung - und zwar unabhangig von ihrer Kriti-
kalitat. Demzufolge ist die Einordnung, ob es sich um eine Falschung handelt, zun&chst von
der Risikobetrachtung und den sich daraus ableitenden Mal3nahmen zu trennen.

Tierarzneimittel

Gemal Art. 2 Buchstabe n) der Durchfihrungsverordnung (EU) 2021/1248 der Kommission
ist ein ,gefalschtes Tierarzneimittel“ jedes Tierarzneimittel, bei dem Folgendes gefalscht
wurde:

¢ seine Identitat, einschliel3lich seiner Verpackung und Kennzeichnung, seines Namens
oder seiner Zusammensetzung in Bezug auf jegliche Inhaltsstoffe, einschlie3lich der
Arzneitragerstoffe und des Gehalts dieser Inhaltsstoffe,

e seine Herkunft, einschlieBlich Hersteller, Herstellungsland, Herkunftsland und Zulas-
sungsinhaber, oder

e seine Herkunft, einschlie3lich der Aufzeichnungen und Dokumente in Zusammenhang
mit den genutzten Vertriebswegen.

Weitere Definitionen und Abktrzungen sind dem Glossar und Formular 121110 _FO1 zu

entnehmen.

Fur die Beurteilung des Tatbestandes Falschung wird unterschieden zwischen:
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o Dbestatigter Falschung (engl.: verified falsification)
¢ begriindeter Verdacht einer Falschung (engl.: reasonably suspected falsification)
¢ Hinweis auf eine mdgliche Falschung (engl.: assumed falsification)

Da in der CoUP und im aktuellen Tierarzneimittelrecht der Begriff des Pharmazeutischen
Unternehmers i. S. d. 8 4 Abs. 18 AMG nicht besteht, wird hier der Begriff MAH (Inhaber
der Genehmigung fir das Inverkehrbringen) gewahlt, da dieser die ultimative Verantwor-
tung fur das von ihm in den Verkehr gebrachte Arzneimittel hat.

RAN (Abkirzung fur Rapid-Alert-Notification) ist ein gemald CoUP vereinbartes Format fiir
jede dringende und wichtige Mitteilung zu einem potentiellen Arzneimittelrisiko. Die Kom-
munikation erfolgt dabei unter Nutzung der RAS-Plattform (Schnellwarnsystem).

Verfahren

Fur Humanarzneimittel sind nach § 13 Abs. 3 AMGVwWV die zustandigen Polizeidienststel-
len - soweit Einfuhren betroffen sind, auch die betroffenen Zolldienststellen - bereits bei
Hinweisen auf VerstdlRe gegen das Arzneimittelgesetz innerhalb des eigenen Zustéandig-
keitsbereichs unverzlglich zu unterrichten. Sofern der Pharmazeutische Unternehmer
nachweislich Strafanzeige erstattet hat, kann die zustéandige Behérde auf eine eigene Un-
terrichtung der Polizeidienststellen verzichten.

Analog kann die zustandige Behérde auch bei Tierarzneimitteln verfahren.

Die Aufstellung von Kontaktdaten zur Erreichbarkeit der zentralen Fachdienststellen der
Lander fur die Bekdmpfung der Arzneimittelkriminalitét einschlief3lich der E-Mail-Funktions-
postfacher findet sich im Webauftritt der ZLG im geschitzten Bereich.

3.1 Eingang einer Mitteilung (Erstmeldung und erstinvolvierte Behorde; — Nr. 1)

Diejenige Behorde, die im Zusammenhang mit einer Mitteilung Gber eine Arzneimittelfal-
schung zuerst informiert oder kontaktiert wird (Erstmeldung; Feld — Nr. 1), ist in diesem
Verfahren die erstinvolvierte Behdrde und zwar unabhéngig davon, ob die Meldung ihren
Ursprung in Deutschland oder einem anderen EU-/EWR-Staat oder einem Drittstaat hat.

Als erstinvolvierte Behérden kommen in Betracht: alle Landesbehdrden fur die Arzneimit-
teliberwachung (LB), alle Bundesoberbehérden (BOB). Die im Zusammenhang mit einer
Arzneimittelfalschung erstinvolvierte Behérde muss nicht notwendigerweise mit der 6rtlich
fir den MAH zustandigen Landesbehdrde identisch sein, da die Meldeverpflichtung an un-
terschiedliche Adressaten gerichtet ist.

Sofern eine Erstmeldung an eine andere Stelle ergeht, leitet diese die Erstmeldung unver-
zuglich an die zustandige BOB weiter; diese ist dann erstinvolvierte Behérde im Sinne der
vorliegenden VAW.

3.2 Aufgaben der erstinvolvierten Behorde

Die unverzigliche Bearbeitung der Erstmeldung durch die erstinvolvierte Behorde hat
hochste Prioritét.
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Dabei wird die Erstmeldung gemal der im Ablaufschema (Formular 121110 _FO01) angege-
benen Reihenfolge anhand der vorliegenden Informations- und Sachlage zunachst nach
drei Fragenkatalogen analysiert:

e Klarung zum Vertriebsweg (siehe 3.2.1) dahingehend, ob es sich um (ein) Arzneimittel
in der legalen oder in der illegalen Vertriebskette handelt.

e Klarung zum Tatbestand (siehe 3.2.2) dahingehend, ob eine Falschung offensichtlich
(erwiesen), mutmabtlich (begriindet), mdglich ist oder ausgeschlossen werden kann.

¢ Klarung zum angegebenen Inhaber der Zulassung (siehe 3.2.3) dahingehend, ob dieser
seinen Sitz in Deutschland oder in einem anderen Staat (EU, EWR) hat.

3.2.1 Vertriebsweg (— Nr. 2)

Fur die Uberwachung des legalen Vertriebsweges von Arzneimitteln sind die LB zustandig.
Fur die Verfolgung von Straftaten im legalen und insbesondere im illegalen Arzneimittelver-
kehr sind Polizei und Zollfahndungsdienste im Auftrag der jeweiligen Staatsanwaltschaft
zustandig.

3.2.1.1 Arzneimittel im illegalen Vertriebsweg (— Nr. 3, Nr. 4a und b)

Sofern es sich um Arzneimittel im illegalen Vertriebsweg handelt (z. B. Diebstahl von Arz-
neimitteln), wird der Sachverhalt von der erstinvolvierten Behérde an die strafverfolgenden
Behdrden abgegeben (Staatsanwaltschaft, Polizei-, Zolldienststellen).

Bei Grenzbezug informiert die erstinvolvierte Behdrde zusétzlich das ZKA (Feld — Nr. 3).

Sofern auslandische Behdrden zu unterrichten sind, erfolgt — ggf. nach Ricksprache mit
der Strafverfolgung — die Information der BOB (Feld Nr. 4a) mittels Formular 121110 F02.
Die Information der Behdrden anderer Staaten (EU, non-EU) erfolgt durch die zustandige
BOB uber den WGEO-Verteiler (Feld — Nr. 4b).

Im Fall von Arzneimitteln im illegalen Vertriebsweg ist das Verfahren flir die erstinvolvierte
Behdrde und somit fur die LB (ggf. zunachst) abgeschlossen.

3.2.1.2 Arzneimittel im legalen Vertriebsweg

Im Fall von (potentiellen) Arzneimittelfalschungen im legalen Vertriebsweg sind die LB fir
die in dieser Verfahrensanweisung festgelegten Kommunikationspflichten und ggf. MalR3-
nahmen zustandig. Ergibt sich wahrend des Verfahrensablaufes ein Hinweis auf eine Arz-
neimittelfalschung, ist die jeweilige Polizeidienststelle zu unterrichten (vgl. auch 3.2.1.1).

3.2.2 Tatbestand der Arzneimittelfalschung (— Nr. 6)

Die erstinvolvierte Behorde trifft anhand der vorliegenden Informations- und Sachlage eine
erste Entscheidung Uber die Einordnung der Erstmeldung als:

o Dbestatigte Falschung (Feld — Nr. 7, verified falsification)

e begriindeter Falschungsverdacht (Feld — Nr. 7, reasonably suspected falsification)
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¢ Hinweis auf eine Falschung (Feld — Nr. 5, assumed falsification)
¢ kein Hinweis auf eine Falschung (Feld — Nr. 8)

Zur Entscheidungsfindung kénnen LB und BOB Beispiele und Erfahrungen austauschen.

3.2.2.1 Bestatigung der Filschung (— Nr. 7)

Ordnet die erstinvolvierte Behérde die Erstmeldung dahingehend ein, dass es sich mit an
Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit um eine Arzneimittelfalschung handelt, informiert
die erstinvolvierte Behdrde - unabhéangig von der ortlichen Zustandigkeit - Gber die Fal-
schung unter Nutzung der RAS-Plattform und anhand des Formulars 121110_F02 als ,ve-
rified falsification” (siehe 3.4.1).

3.2.2.2 Begriindeter Falschungsverdacht (— Nr. 7)

Im Fall einer als hinreichender Falschungsverdacht eingeordneten Erstmeldung informiert
die erstinvolvierte Behorde - unabhangig von der ortlichen Zustandigkeit - tber die Fal-
schung unter Nutzung der RAS-Plattform und anhand des Formulars 121110 F02 als
.reasonably suspected falsification” (siehe 3.4.2).

3.2.2.3 Faélschungshinweis (— Nr. 5)

Sofern der Hinweis auf eine mdgliche Falschung von der erstinvolvierten Behdérde nicht als
hinreichend valide eingeordnet werden kann, aber eine Arzneimittelfalschung auch nicht
mit Sicherheit ausgeschlossen werden kann, richtet sich das weitere Vorgehen (,assumed
falsification“) nach dem ermittelten Sitz (Staat, Bundesland) des Inhabers der Zulassung
(siehe 3.2.3).

3.2.2.4 Fehlende Hinweise auf eine Arzneimittelfalschung (— Nr. 8)

Im Fall der Aufhebung der anfanglichen Félschungsmeldung (Falschungshinweis) ist das
Verfahren fur die erstinvolvierte Behtrde und somit fir die LB abgeschlossen.

3.2.3 Inhaber der Zulassung (— Nr. 10)

Bei einem Hinweis auf eine Falschung eines Arzneimittels in der legalen Vertriebskette ist
die Meldung an die zustandige Behdrde abzugeben. Grundsatzlich definiert sich die ortliche
Zustandigkeit nach dem Sitz des Inhabers der Zulassung.

3.2.3.1 Sitz in Deutschland (— Nr. 13)

Sofern der MAH seinen Sitz in Deutschland hat, gibt die erstinvolvierte Behdrde die Mittei-
lung Uber den Hinweis auf eine mégliche Falschung eines Arzneimittels formlos an die fiir
die Uberwachung des deutschen Zulassungsinhabers/pharmazeutischen Unternehmers
(— § 4 Abs. 18 AMG; Humanarzneimittel) zustandige LB ab. Dabei ist die zustédndige BOB
nachrichtlich zu informieren.
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3.2.3.2 Sitzin einem anderen EU-/EWR-Staat (— Nr. 11)

Sofern der MAH seinen Sitz in einem anderen EU-/EWR-Staat hat, gibt die erstinvolvierte
Behorde die Meldung tber den Hinweis auf eine mdgliche Falschung eines Arzneimittels
unter Verwendung des Formulars 121110_F02 als ,assumed falsification“ an die zustén-
dige BOB zur Weiterleitung an die europaischen Kollegialbehtrden weiter (siehe 3.4.3).

3.2.3.3 Parallelimport und Parallelvertrieb (— Nr. 10)

Haben sowohl der Inhaber der Zulassung (Original) als auch der Parallelimporteur ihren
Sitz im EU-/EWR-Ausland, informiert die erstinvolvierte Behorde im Fall einer als Fal-
schungshinweis eingeordneten Erstmeldung unter Verwendung von Formular 121110 F02
als ,assumed falsification® (siehe 3.4.3) die zustandige BOB. (Feld — Nr. 11)

Sofern der Inhaber der Zulassung (Original) den Sitz im EU-/EWR-Ausland und der Paral-
lelimporteur den Sitz in Deutschland haben, informiert die erstinvolvierte Behérde im Fall
einer als Falschungshinweis eingeordneten Erstmeldung die zustandige BOB unter Ver-
wendung des Formulars 121110_F02 als ,assumed falsification” (siehe 3.4.3). Parallel dazu
wird die Meldung von der erstinvolvierten Behorde an die fir die Uberwachung des deut-
schen MAH zustandige LB abgegeben. (Felder — Nr. 11 und — Nr. 13)

Haben der Inhaber der Zulassung (Original) und der Parallelimporteur ihren Sitz in Deutsch-
land, kontaktiert die erstinvolvierte Behérde im Fall einer als Falschungshinweis eingeord-
neten Erstmeldung die fiir die Uberwachung des Inhabers der Zulassung (Original) zustan-
dige LB und die fur die Uberwachung des Parallelimporteurs zustéandige LB. Dabei ist die
zustandige BOB nachrichtlich zu informieren. Die Kontaktierung des Inhabers der Zulas-
sung und des Parallelimporteurs erfolgt federfiihrend durch die fir den Inhaber der Zulas-
sung (Original) zustandige LB (Sitz des Inhabers der Zulassung) in Abstimmung mit und
unter Information der fir den Parallelimporteur zustandigen LB. (Felder — Nr. 16 und —
Nr. 17)

Bei Parallelvertrieb von zentralen Zulassungen (Auffassung der EMA: Grol3handel) ist die
EMA durch die zustandige BOB zu informieren (siehe 3.6). Die Kommunikationswege ent-
sprechen den oben fir den Parallelimport beschriebenen Meldewegen.

3.3 Aufgaben der zustandigen Landesbehorde (— Nr. 13)

Die Zustandigkeit richtet sich nach dem Sitz (Bundesland) des Inhabers der Zulassung.
Die LB prift und bewertet die Erstmeldung im Rahmen dieser Zustéandigkeit.

Sind Arzneimittel betroffen, die der staatlichen Chargenfreigabe nach § 32 AMG bzw. Artikel
der Verordnung (EU) 2019/6 unterliegen, erfolgen Prifung und Entscheidungsfindung ggf.
in Abstimmung mit dem PEI.

3.3.1 Widerlegung Félschungsverdacht (— Nr. 16)

Im Fall der Widerlegung eines Falschungsverdachtes wird das Verfahren als nichtzutref-
fend abgeschlossen. Die zustadndige BOB wird vom Ausgang des Verfahrens informiert.
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3.3.2 Bestitigung Falschungsverdacht (— Nr. 17)

Sofern Prufung und Bewertung ergeben, dass es sich bei dem anfanglichen Falschungs-
verdacht um eine Falschung handelt, informiert die zustandige LB Uber diese Falschung
unter Nutzung des RAS-Verteilers (— Kap. 3.6.2) und Verwendung von Formular
121110_FO02 als ,verified falsification” (siehe 3.4.1).

3.4 Die Rapid-Alert-Notification

Das verwendete Format (Formular 121110_F02) ist entsprechend der Beschreibung in der
CoUP zu Mitteilungen Uber Falschungen von Arzneimitteln angepasst.

Bei Mitteilungen Uber Falschungen von Arzneimitteln wird von der ausstellenden Behorde
der Erkenntnisstand Uber den Verifizierungsgrad (Auswahlbox) mitgeteilt:

o Kap. 3.4.1 ,verified falsification“ (bestatigte Falschung)

o Kap. 3.4.2 ,reasonably suspected falsification* (begrindeter Falschungsverdacht)
e Kap. 3.4.3 ,assumed falsification“ (Hinweis auf eine mogliche Falschung)

Die Ausstellung erfolgt in englischer Sprache.

In der Rapid-Alert-Notification ist eine eindeutige Referenznummer (RAN-Nummer; engl.
,Rapid Alert Reference Number‘) nach folgendem Format anzugeben:

<DE_Kiirzel der ausstellenden Behorde laut EudraGMDP-Datenbank/Grund der Meldung
(verified/reasonably suspected/assumed falsification, theft)/Jahr/fortlaufende Nummer der
RAN eines Jahres/fortlaufende Nummer der Nachricht zu einer RAN>

Beispiele:
DE_BY_05/assumed_falsification/2021/2/1

— Die Behérde DE_BY_05 [Regierung von Oberfranken] stellt die zweite Rapid-Alert-Mel-
dung im Jahr 2021 aus. Es handelt sich um einen Hinweis auf eine mégliche Falschung.
Dies ist die erste Nachricht zu dieser Meldung.

DE_BW_01/theft/2021/4/2

— Die Behdrde DE_BW_01 [RP Tubingen] stellt die vierte Rapid-Alert-Meldung im Jahr
2021 aus. Es handelt sich um die Meldung eines Diebstahls. Dies ist die zweite Nachricht
zu dieser Meldung.

Diese RAN-Nummer ist bei jeder weiteren Kommunikation anzugeben (in Formularen und
als Teil der Betreffzeile von E-Mails).

Begriindet die Risikobewertung eine Klassifizierung im Sinne von RAS | oder Il, ist nach
VAW 121111 fortzufahren. Bei Verwendung des Formulars 121111 FO02 ist die Referenz-
nummer der urspriinglichen Meldung tber die Falschung im Formular 121111 F02 anzu-
geben, z. B. als Ergénzung im Feld ,Reason®.

Sofern Arzneimittel betroffen sind, die der staatlichen Chargenfreigabe nach § 32 AMG bzw.
Artikel der Verordnung (EU) 2019/6 unterliegen, werden ggf. Informationen, die das PEI
bendtigt, entsprechend erganzt.
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Es kann vorkommen, dass nicht alle gemaf3 RAN-Formular anzugebenden Informationen
zum Zeitpunkt des Ausstellens der Meldung vorliegen. Fehlende Informationen kénnen
auch zu einem spéteren Zeitpunkt als Follow-up Meldung/NUI gemanR VAW 121111 zu die-
sem Fall - unter Angabe der ,Rapid Alert Reference Number® - nachgemeldet werden.

3.4.1 Verified Falsification (— Nr. 9 bzw. Nr. 20 bzw. Nr. 24)

Das RAN-Formular ,verified falsification® wird bei bestatigter Falschung ausgestellt:

¢ von der erstinvolvierten Behdrde (siehe 3.2) unabhangig von der ortlichen Zustandigkeit
(LB oder BOB).

¢ von der zustandigen LB (siehe 3.3), sofern der Inhaber der Zulassung seinen Sitz in
Zustandigkeitsbereich hat und sich der anfangliche Hinweis auf eine mogliche Falschung
(Erstmeldung) bestatigt.

¢ von der zustandigen BOB (siehe 3.6), sofern der Inhaber der Zulassung seinen Sitz nicht
in Deutschland hat und sich der anfangliche Hinweis auf eine mdgliche Féalschung (Erst-
meldung) bestétigt.

Bei einer bestatigten Falschung ist der Hinweis ,FOR YOUR INFORMATION®“ im RAN-For-
mular zu léschen.

Die Weiterleitung des - ausgeflillten - Formulars erfolgt Giber den RAS-Verteiler auf dem
Dienstweg (siehe 3.5).

3.4.2 Reasonably suspected Falsification (— Nr. 9)
Das RAN-Formular ,reasonably suspected falsification“ wird bei einem begrindeten Ver-
dacht auf eine Arzneimittelféalschung ausgestellt:

e ersatzweise von der erstinvolvierten Behorde (siehe 3.2) unabhéngig von der oértlichen
Zustandigkeit (LB oder BOB).

Die Weiterleitung des - ausgefiillten - Formulars erfolgt (iber den RAS-Verteiler auf dem
Dienstweg (siehe 3.5).

3.4.3 Assumed Falsification (— Nr. 11)

Das RAN-Formular ,assumed falsification“ wird bei einem Hinweis auf eine mogliche Arz-
neimittelfalschung ausgestellt:

e ersatzweise von der erstinvolvierten Behdrde (siehe 3.2) - unabhangig von der oértlichen
Zustandigkeit (LB oder BOB) - sofern der Inhaber der Zulassung seinen Sitz nicht in
Deutschland hat.

Adressat ist die fur den Inhaber der Zulassung zustéandige Behorde (im Ausland). Die Wei-
terleitung des - ausgefillten - Formulars erfolgt auf dem Dienstweg (nicht tGber den RAS-
Verteiler) an die zustéandige BOB. (Feld — Nr. 14)
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3.5 Kommunikation Uber den RAS-Verteiler (— Nr. 12)

Fur die Kommunikation der RAN-Formulare ,verified falsification“ und ,reasonably suspec-
ted falsification” Gber den RAS-Verteiler ist die vorgesehene Verteilerliste (siehe 3.6.2) zu
nutzen. Hierbei sind alle Kontakte im E-Mail-Verteiler auszuwéahlen. Durch diese Weiter-
gabe ist gewahrleistet, dass alle Behtrden und Stellen in Deutschland informiert werden.

Relevante Informationen und Dokumente werden dabei ebenso wie die Rapid Alert Notifi-
cation als Anhang zur E-Mail beigefugt.

In der Betreffzeile der E-Mail ist eine eindeutige Bezeichnung nach folgendem Schema an-
zugeben:

AE?}I@S éilseirlfé)s (6551/ Produkt Referenznummer
verified falsification
reasonably suspected
Rapid falsification H oder V Name/ siehe 3.4
Alert assumed falsification INN
theft

Beispiele:
RapidAlert; assumed falsification; H; Ibuprofen 600 mg; DE_BY_05/assumed_falsification
12021/2/1

— Es wurde ein Rapid Alert aufgrund eines Hinweises auf eine Falschung ausgeldst. Be-
troffen ist das Humanarzneimittel Ibuprofen 600 mg. Die in der RAN angegebene Referenz-
nummer lautet DE_BY_05/assumed_falsification/2021/2/1.

RapidAlert; theft; V; Meloxidyl 5 mg/ml; DE_BW_01/theft/2021/4/2

— Es wurde ein Rapid Alert aufgrund eines Diebstahls ausgeltst. Betroffen ist das Tierarz-
neimittel Meloxidyl 5 mg/ml. Die in der RAN angegebene Referenznummer lautet
DE_BW_01/theft/2021/4/2.

3.6 Aufgaben der Bundesoberbehtrden (— Nr. 15, Nr. 18)

Die BOB haben nach § 62 Abs. 1 AMG ,[...] Risiken durch gefélschte Arzneimittel oder
gefélschte Wirkstoffe [...] zentral zu erfassen, auszuwerten und [...] MaBnahmen zu koor-
dinieren®.

Die betroffene BOB bewertet den Fall im Rahmen der gesetzlich festgelegten Zustandig-
keiten. Sie pruft dementsprechend eigene Malinahmen in ihrem Zustandigkeitsbereich.
(Feld — Nr. 25)

Die RAN und ggf. eigene Erkenntnisse und MalRnahmen werden durch die zustédndige BOB
an die EMA, den RAS-Verteiler der EU-MS, die internationalen Kontakte sowie an BKA,
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ZKA, BMG bzw. BMEL (sofern Tierarzneimittel oder Tierimpfstoffe betroffen sind) und die
WGEO (Uber den primary WGEO SPOC?®) weitergegeben. (Feld — Nr. 19)

Es wird empfohlen, dass in Fallen zentral zugelassener Arzneimittel, bei denen MAH u./o.
Parallelimporteur/-vertreiber nicht in DE angesiedelt sind, aber einen Ortlichen Vertreter in
DE haben, dieser durch die BOBs nachrichtlich informiert wird. (Feld — Nr. 19)

Bei bestatigten Falschungen bzw. hinreichender Evidenz informieren die BOB ggf. die Of-
fentlichkeit auf ihren Internetseiten.

3.6.1 Datenbank

Die betroffene BOB legt fiir jeden Féalschungs-/Falschungsverdachtsfall einen Datensatz an
(inkl. Hinterlegung der Rapid-Alert-Notification) und informiert die Lander darUber. Mit An-
lage in der Datenbank wird eine automatisierte Vorgangsnummer erzeugt, die jedoch nicht
mit der RAN-Referenznummer (— Kap. 3.4) zu verwechseln ist.

Sind mehrere Landesbehdrden betroffen und ist eine Koordinierung durch die BOB notwen-
dig, informiert die BOB daruber. In diesem Fall informieren sich LB und BOB gegenseitig
tber die im jeweiligen Zustandigkeitsbereich getroffenen Maf3nahmen durch Eintragung in
diese Datenbank.

Die Datenbank soll Filterfunktionen aufweisen, mit denen z. B. ,assumed falsification“-Falle
ausgeblendet werden kdnnen, da sich hier fur die Landesbehdrden in der Regel kein Hand-
lungsbedarf ergibt.

3.6.2 Kommunikation innerhalb Deutschland

Der fur die Kommunikation der RAN-Formulare ,verified falsification® und ,reasonably sus-
pected falsification“ zu nutzende und von den BOBs gepflegte RAS-Verteiler ist abrufbar
uber:

o das BfArM (fir Humanarzneimittel)

http://www?2.bfarm.de/phvig/rapalert/index.php

e das BVL (fur Tierarzneimittel)

https://www.bvl.bund.de/DE/Arbeitsbereiche/05 Tierarzneimittel/01 Aufga-
ben/04 UeberwachungBetreuung/03 Risikokommunikation/Verteilerliste/Email-Vertei-
ler.html?nn=1622848

Die LBs sind jeweils flr die Meldung der aktuellen Kontaktadresse an das BfArM bzw. das
BVL verantwortlich.

Ruckmeldungen internationaler Stellen sind von den BOBs - nach dortiger Bewertung be-
zuglich der eigenen Zustandigkeit und ggf. Klarung etwaiger Fragen - entsprechend an die
LB weiterzugeben. (Feld — Nr. 22)

3 Fir Deutschland ist das BfArM als ,primary SPOC* bei der WGEO gemeldet
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3.6.3 Kommunikation mit auslandischen Behorden (EU/EWR; — Nr. 18, Nr. 21)

Die zustandige BOB Ubermittelt die RAN an die fir den auslandischen Inhaber der Zulas-
sung zustandige auslandische Behorde/Stelle (unter nachrichtlicher Beteiligung des ortli-
chen Vertreters, sofern vorhanden) im Rahmen ihrer koordinierenden Aufgabe als SPOC.
(Felder — Nr. 18, — Nr. 21)

Sofern keine Rickmeldung aus dem Ausland erfolgt und/oder die mdgliche Gesundheits-
gefahrdung sofortiges Handeln erforderlich macht, sind Tatigkeiten, die zur Bestatigung/Wi-
derlegung des Falschungshinweises (assumed falsification) fihren, von den BOB durchzu-
fuhren. Dazu zahlt z. B. auch die Kommunikation mit dem auslandischen Inhaber der Zu-
lassung. In solchen Fallen ist die fir den ausléndischen Inhaber der Zulassung zustandige
auslandische Behorde nachrichtlich an der Kommunikation zu beteiligen.

3.6.3.1 Bestatigung durch EU-/EWR-Behodrde (— Nr. 24)

Bei Bestétigung des Sachverhaltes durch die kontaktierte auslandische Behorde/Stelle wird
die auslandische Behorde eine Mitteilung tber die Falschung kommunizieren. Diese Mittei-
lung wird von der BOB Uber die RAS-Plattform verteilt. (Feld — Nr. 9)

Sofern die ausléndische Behotrde - auBer der Bestatigung - keine weitere Mitteilung Uber
die Falschung kommuniziert, wird eine RAN ,verified falsification® ersatzweise von der Bun-
desoberbehorde erstellt und tber die RAS-Plattform kommuniziert. (Feld — Nr. 9)

3.6.3.2 Ausbleibende Riickmeldung/Sonderfall ,,assumed RAN“ (— Nr. 12, Nr. 18)
Sofern keine ausreichende Klarung des Sachverhaltes erreicht werden kann, leitet die BOB
die von der erstinvolvierten Behorde ausgestellte Meldung ,assumed falsification®

- in Abstimmung mit der erstinvolvierten Behérde - ohne Anderung des urspriinglichen Sta-
tus Uber den RAS-Verteiler weiter (siehe 3.5).

3.6.3.3 Widerlegung durch EU-/EWR -Behtrde (— Nr. 23)

Sofern der Sachverhalt von der kontaktierten auslandischen Behorde/Stelle widerlegt wird,
ergeht eine Mitteilung Uber die Erledigung des Sachverhaltes tber die BOB an die mel-
dende LB. Die Information tber die Widerlegung des Sachverhaltes ist auch in die Daten-
bank einzugeben (siehe 3.6.1).

3.7 MaRBnahmen (— Nr. 25)

Die Durchfihrung von MaRhahmen und ggf. das Ausstellen von Follow-up Meldungen ob-
liegen der fur den Inhaber der Zulassung zustandigen LB, ggf. zusatzlich der zustandigen
BOB. (Feld — Nr. 25)

Als MalRnahmenkatalog der BOB kommt z. B. der Widerruf der staatlichen Chargenfreigabe
in Betracht (PEI), welche auch die Anordnung eines Riickrufes beinhalten kann.

Die Uberwachung eines Riickrufs obliegt der fiir den Inhaber der Zulassung zustandigen
LB.
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Sofern der Inhaber der Zulassung seinen Sitz auf3erhalb von Deutschland hat, konnen Mal3-
nahmen in nachgeordneter Ebene nur fir den Vertriebsweg (z. B. GroRhandel, Apotheken,
Einzelhandel) getroffen und durchgesetzt werden.

3.7.1 Information anderer Behorden/Stellen (— Nr. 19, Nr. 22)

Sind mehrere Landesbehdrden betroffen und ist eine Koordinierung durch die BOB notwen-
dig, informieren sich LB oder BOB gegenseitig Uber getroffene MalRnahmen (z. B. durch
Eintragung in die Datenbank). Um den BOBs die Wahrnehmung ihrer koordinierenden Auf-
gaben in diesen Fallen zu erméglichen, sind sie durch die Landesbehdrden tiber getroffene
Mafnahmen zu informieren. Im Falle der Nichtbetroffenheit erfolgt die Information Gber die
Datenbank.

3.7.2 Weitere Informationen (Follow-up Meldungen; — Nr. 22)

Sofern im Zuge der Bearbeitung weitere Meldungen kommuniziert werden, erfolgen diese
Meldungen ebenso Uber den Dienstweg an die LB oder BOB:

¢ mittels Follow-up-Formular (ausgestellt durch die fir den Inhaber der Zulassung zustan-
dige Landesbehdrde oder durch die zustdndige BOB) oder

e durch Erstellung einer non-urgent Information (NUI) oder

¢ anhand einer formlosen Rickmeldung an involvierte Behorde/Stellen

4 Anlagen und Formulare

121110 _FO1 »ochaubild und Hinweise zu Kommunikationsschnittstellen beteiligter
Behorden und Stellen bei Arzneimittelféalschungen®
121110 FO2 »,RAN-Formular (Rapid-Alert-Notification) bei Falschungen oder bei Ver-

dacht auf Falschungen von Arzneimitteln®

5 Anderungsgrund

e turnusgemalfe Revision

e Ausweitung der VAW auf das Tierarzneimittelrecht, das auch die immunologischen Tier-
arzneimittel umfasst

e Beriicksichtigung des Wirkbetriebs der Falschungsdatenbank nach Abschluss der Pi-
lotphase
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