
Qualitätsmängel von Arzneimitteln: erforderliche Informationswege und Maßnahmen 

Ist dies in begründeten Einzelfällen (z.B. bei Nichterreichbarkeit außer-halb 
der Dienststunden) nicht möglich, richtet der pharmazeutische 
Unternehmer bzw. die Apothekenleitung die Meldung nach vorheriger 
telefonischer Ankündigung an den Meldekopf der jeweiligen 
Bezirksregierung. 
 

(Kontaktdaten der Bezirksregierungen in Westfalen-Lippe siehe auf Seite 2). 

Apothekenleitung meldet an die 
untere Gesundheitsbehörde 
(Gesundheitsämter der Kreise und 
Städte) (gemäß § 21 ApBetrO) und 
AMK meldet an zuständige 
Behörde des Herstellers. 

AMK bestätigt Verdacht: 
Qualitätsmangel liegt vor. 

Pharmazeutischer 
Unternehmer/Apothekenleitung 
teilt der zuständigen 
Bezirksregierung den Mangel  
in angemessener Zeit als „Rapid 
Alert Notification of a Quality 
Defect/Recall“ per Fax/E-Mail oder 
telefonisch vorab mit. 

Pharmazeutischer 
Unternehmer/Apothekenleitung 
teilt der zuständigen 
Bezirksregierung den Mangel 
unverzüglich als „Rapid Alert 
Notification of a Quality 
Defect/Recall“ per Fax/E-Mail oder 
telefonisch vorab mit. 

Apothekenleitung meldet und 
sendet das Arzneimittel an die AMK 
mittels Berichtsbogen. 

Apothekenleitung meldet an die 
untere Gesundheitsbehörde 
(Gesundheitsämter der Kreise und 
Städte) (gemäß § 21 ApBetrO) und 
an die AMK mittels Berichtsbogen 
(gemäß Berufsordnung). 

Mangel stellt kein signifikantes  
Risiko für Gesundheit dar (Klasse 3). 

Mangel ist potentiell lebens-
bedrohend oder könnte schwere 
Gesundheitsschäden verursachen 
(Klasse 1) oder Mangel kann 
Krankheiten oder Fehlbehand-
lungen verursachen (Klasse 2). 

Verdacht auf Qualitätsmangel. Qualitätsmangel liegt eindeutig 
vor. 

Arzneimittel wurde in der Apotheke hergestellt 
(Apothekenleitung als pharmazeutischer Unternehmer). 

Fertigarzneimittel/Ausgangsstoff wurde durch die Apotheke bezogen. 

Feststellung/Verdacht: Qualitätsmangel eines Arzneimittels oder Ausgangsstoffes 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Kontaktdaten der Bezirksregierungen 
 

Erreichbarkeit innerhalb der Dienstzeiten Erreichbarkeit außerhalb der Dienstzeiten 

 
Bezirksregierung Arnsberg  
Seibertzstr. 1  
59821 Arnsberg  
Tel.: 0 29 31 / 82-22 81  
Fax: 0 29 31 / 82-46 167  
E-Mail: Bezirksregierung-Arnsberg-Gefahrenabwehr@bra.nrw.de 
 

 
Meldekopf:  
Tel.: 0 29 31 / 82-22 81  
Fax: 0 29 31 / 82-46 167  
E-Mail: Bezirksregierung-Arnsberg-Gefahrenabwehr@bra.nrw.de  
 
(auch während der Dienstzeiten) 

 
Bezirksregierung Detmold  
Leopoldstr. 13 - 15  
32756 Detmold  
Tel. Zentrale: 0 52 31 / 71-0  
Fax: 0 52 31 / 71-24 11  
E-Mail: post24@bezreg-detmold.nrw.de 
 

 
Meldekopf:  
Tel.: 0 52 31 / 71-2260  
Fax: 0 52 31 / 71-82 19 99  
E-Mail: Bezirksregierung-Detmold-Gefahrenabwehr@brdt.nrw.d 

 
Bezirksregierung Münster  
Domplatz 1 – 3  
48143 Münster  
Tel. Zentrale: 0 25 1 / 4 11-0  
Fax: 0 25 1 / 4 11-21 37  
E-Mail: 24AMG-Ereignis@bezreg-muenster.nrw.de 
 

 
Meldekopf:  
Tel.: 0 173 / 29 18 33 0  
Fax: 0 25 1 / 4 11-12 69  
E-Mail: Bezirksregierung-Muenster-Gefahrenabwehr@brms.nrw.de oder 
krisenstab@brms.nrw.de 

 

(Quelle: Anlage 1 der Verwaltungsvorschrift „Informationswege und Maßnahmen bei Qualitätsmängeln von Arzneimitteln“)                                               
(Stand: Juli 2022) 


