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1 Zweck 

Die VAW regelt die Vorgehensweise der zuständigen Behörden im Falle möglicher Arznei-
mittelrisiken durch Blut und Blutprodukte. Insbesondere beschreibt sie die Abgrenzung der 
Aufgaben zwischen Länderbehörden und Bundesoberbehörde (BOB), um Versäumnisse 
durch nicht eindeutig definierte Verantwortlichkeiten zu vermeiden. 

Diese VAW regelt die Vorgehensweise der zuständigen Behörden, sofern es sich um 
Rückverfolgungsverfahren im Sinne des § 19 TFG oder um Meldungen von Verdachtsfäl-
len schwerwiegender Nebenwirkungen von Blutprodukten nach § 16 i. V. m. § 25 TFG so-
wie um Meldungen von Verdachtsfällen schwerwiegender Zwischenfälle oder schwerwie-
gender unerwünschter Reaktionen nach § 63i AMG handelt. 

In allen anderen Fällen wird nach den VAWs 121101 und 121111 verfahren. 

2 Definitionen, Abkürzungen und grundlegende Dokumente 

Grundlegende Dokumente: 

 §§ 63i und 63j des Arzneimittelgesetzes (AMG)1 

 §§ 16, 19 und 25 des Transfusionsgesetzes (TFG)1 

 Verfahren zur Rückverfolgung (Look Back) gemäß § 19 Transfusionsgesetz (aktuelles 
Votum des AK Blut zur Rückverfolgung vgl. http://www.rki.de/DE/Content/Kommissio-
nen/AK_Blut/Voten/voten_node.html) 

 § 4 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 und Satz 3 der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Durch-
führung des Arzneimittelgesetzes (AMGVwV)1 

Definitionen und Abkürzungen siehe Glossar. 

3 Verfahren 

3.1 Anwendungsbereich 

Die VAW regelt die behördliche Vorgehensweise bei Beanstandungen und Arzneimittelri-
siken bei Blut und Blutprodukten. Davon abweichend gelten gemäß § 63j Abs. 1 AMG die 
Regelungen des Zehnten Abschnitts des AMG, darunter auch der § 63i AMG, nicht für 
Arzneimittel, die im Rahmen einer klinischen Prüfung als Prüfpräparate eingesetzt werden. 

3.2 Von der Spenderin/vom Spender ausgehende Look-back-Verfahren 

Von der Spenderin/vom Spender ausgehende Rückverfolgungsverfahren sind von den 
Spendeeinrichtungen der zuständigen Überwachungsbehörde des Landes unverzüglich 
anzuzeigen (§ 19 Abs. 1 TFG). 

Im Falle des Verdachts einer Infektion einer Spenderin/eines Spenders mit HIV, HBV, 
HCV, WNV oder HEV erfolgt die Meldung durch die Spendeeinrichtung in Form einer Initi-
almeldung und einer Abschlussmeldung (spätestens 6 Wochen nach der Initialmeldung). 

                                                           
1 In der zum Zeitpunkt der Publikation der VAW gültigen Fassung 

http://www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/AK_Blut/Voten/voten_node.html
http://www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/AK_Blut/Voten/voten_node.html
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Zwischen PEI und den Landesbehörden abgestimmte Meldebögen stehen auf der Website 
des PEI zur Verfügung: http://www.pei.de/haemovigilanz-formulare. 

Bei Verdachtsfällen mit anderen Erregern kann die Anzeige formlos erfolgen (Initialmel-
dung, ggf. auch eine Abschlussmeldung). 

Die inhaltliche Prüfung der nachfolgend beschriebenen Initial- als auch der Abschlussmel-
dungen erfolgt gemäß den Vorgaben des aktuellen Votums des AK Blut zur Rückverfol-
gung. 

Eingang der Initialmeldung: 

Die Initialmeldung wird von der zuständigen Überwachungsbehörde des Landes auf Voll-
ständigkeit und Besonderheiten durchgesehen. Stichproben werden zusätzlich auf Plausi-
bilität (z. B. Einhaltung der Fristen für die Anzeigepflichten, Bestätigung der Sperrung be-
troffener Arzneimittel und der Information der Abnehmer, korrekte Festlegung des Rück-
verfolgungszeitraums, korrekte Bilanzierung der betroffenen Arzneimittel aus Vorspenden) 
geprüft. 

Im Falle unvollständiger oder nicht plausibler Angaben wird die Spendeeinrichtung zu er-
gänzenden Angaben aufgefordert. 

Eingang der Abschlussmeldung: 

Der rechtzeitige Eingang der Abschlussmeldung wird durch geeignete Maßnahmen (z. B. 
Verfügung der Wiedervorlage bei der Bearbeiterin/dem Bearbeiter) überwacht. 

Die Abschlussmeldung wird auf Vollständigkeit und Besonderheiten durchgesehen. Stich-
proben werden zusätzlich auf Plausibilität (z. B. Bestätigung über die Information der Ab-
nehmer, ggf. Fortführung des Rückverfolgungsverfahrens) geprüft. 

Im Falle unvollständiger oder nicht plausibler Angaben wird die Spendeeinrichtung zu er-
gänzenden Angaben aufgefordert. 

Bei Bedarf nimmt die zuständige Landesbehörde mit dem PEI Kontakt auf.  

Nach Abschluss der Überprüfungen wird der Vorgang zu den Akten genommen, damit ggf. 
im Rahmen einer Routineüberwachung die ordnungsgemäße Abwicklung in der Spende-
einrichtung und beim pharmazeutischen Unternehmer überwacht werden kann (siehe 
Kap. 3.5). 

Sofern die Meldungen nicht auf dem abgestimmten Meldebogen eingehen, wird sinnge-
mäß verfahren.  

Sind im Rahmen des Rückverfolgungsverfahrens Blut oder Blutprodukte betroffen, welche 
in das Ausland verbracht oder exportiert wurden, so hat die zuständige Landesbehörde 
das PEI zu informieren. In diesen Fällen ist das PEI für das weitere Vorgehen federführend. 

3.3 Von der Empfängerin/vom Empfänger ausgehende Look-back-Verfahren 

Diese Rückverfolgungsverfahren sind von den Einrichtungen der Krankenversorgung 
(§§ 19 Abs. 2 und 16 Abs. 2 TFG) und vom pharmazeutischen Unternehmer (§ 63i Abs. 2 
AMG) direkt dem PEI zu melden. 

Gehen solche Meldungen bei der zuständigen Landesbehörde ein, werden diese unver-
züglich an das PEI weitergeleitet (§ 25 TFG), sofern nicht ersichtlich ist, dass das PEI be-
reits eine Ausfertigung erhalten hat. 

http://www.pei.de/haemovigilanz-formulare
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Die Federführung für die Bearbeitung solcher Look-back-Verfahren liegt beim PEI. 

Vom PEI eingehende Meldungen (§ 25 TFG) über von der Empfängerin/vom Empfänger 
ausgehende Rückverfolgungsverfahren werden daraufhin überprüft, ob das PEI mitteilt, 
dass Überwachungsmaßnahmen für erforderlich gehalten werden. 

Als Maßnahmen kommen in Abhängigkeit vom Risiko des jeweiligen Falles anlassbezo-
gene Inspektionen durch die Bundesoberbehörde (§ 4 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 und Satz 3 
AMGVwV) oder Inspektionen im Rahmen der Regelüberwachung durch die Landesbe-
hörde in Betracht. 

Werden keine Maßnahmen für erforderlich gehalten, wird der Vorgang zu den Akten ge-
nommen, damit ggf. im Rahmen einer Routineüberwachung die ordnungsgemäße Abwick-
lung beim pharmazeutischen Unternehmer überwacht werden kann (siehe Kap. 3.5). 

3.4 Andere Meldungen von Verdachtsfällen schwerwiegender Zwischenfälle oder 
schwerwiegender unerwünschter Reaktionen 

Die Verdachtsfälle zu schwerwiegenden unerwünschten Reaktionen sind von den Einrich-
tungen der Krankenversorgung unverzüglich dem pharmazeutischen Unternehmer und 
dem PEI zu melden (§ 16 Abs. 2 TFG).  

Der pharmazeutische Unternehmer hat als Inhaber einer Zulassung oder Genehmigung 
für Blutzubereitungen jeden Verdacht eines schwerwiegenden Zwischenfalls und jeden 
Verdacht einer schwerwiegenden unerwünschten Reaktion direkt dem PEI zu melden 
(§ 63i Abs. 2 AMG).  

Bei nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtigen Blutzubereitungen sowie bei Blut und 
Blutbestandteilen hat die jeweilige Blut- bzw. Plasmaspendeeinrichtung jeden Verdacht 
eines schwerwiegenden Zwischenfalls und jeden Verdacht einer schwerwiegenden uner-
wünschten Reaktion unverzüglich der zuständigen Landesbehörde zu melden (§ 63i 
Abs. 3 AMG). 

Gehen solche Meldungen bei der zuständigen Landesbehörde ein, werden diese unver-
züglich an das PEI weitergeleitet (§ 25 TFG; § 63i Abs. 3 AMG), sofern nicht ersichtlich ist, 
dass das PEI bereits eine Ausfertigung erhalten hat. 

Die Federführung für die Bearbeitung solcher Verdachtsfälle liegt beim PEI. 

Als Maßnahmen kommen in Abhängigkeit vom Risiko des jeweiligen Falles anlassbezo-
gene Inspektionen durch die Bundesoberbehörde (§ 4 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 und Satz 3 
AMGVwV) oder Inspektionen im Rahmen der Regelüberwachung durch die Landesbe-
hörde in Betracht. 

Sind seitens der Landesbehörden keine Maßnahmen erforderlich, wird der Vorgang zu den 
Akten genommen, damit ggf. im Rahmen einer Routineüberwachung die ordnungsgemäße 
Abwicklung beim pharmazeutischen Unternehmer bzw. bei der Blut- bzw. Plasmaspende-
einrichtung überwacht werden kann (siehe Kap. 3.5). 

Wird ein Rückruf für erforderlich gehalten, informieren die zuständigen Landesbehörden 
alle weiteren Landesbehörden, in denen der betroffene PU weitere Herstellungsstätten hat. 
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3.5 Überwachung beim pharmazeutischen Unternehmer, Hersteller und in der 
Spendeeinrichtung 

Bei der Inspektion des Qualitätsmanagementsystems bei Spendeeinrichtungen, Herstel-
lern und pharmazeutischen Unternehmern überprüft die zuständige Landesbehörde in ge-
eigneten Intervallen die in der inspizierten Einrichtung etablierten Verfahren zur Bearbei-
tung von Rückverfolgungsverfahren, Meldungen über schwerwiegende Zwischenfälle oder 
schwerwiegende unerwünschte Reaktionen und sonstiger Produktbeanstandungen sowie 
deren korrekte Durchführung an konkreten Beispielen. 

4 Anlagen und Formulare 

Keine 

5 Änderungsgrund 

Turnusgemäße Revision 


