
Quarantänelagerung des Arzneimittels und ggf. vorhandener 
Restbestände der Charge bis zur Klärung

Quarantänelagerung des Medizinprodukts und ggf. 
vorhandener Restbestände der Charge bis zur Klärung

Arzneimittelsicherheit 
Was an wen melden?

Arbeitshilfe 
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Arbeitshilfe 
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Verdacht auf unerwünschte Wirkung:
» Nebenwirkungen 
» Wechselwirkungen mit anderen Mitteln 
» Resistenzentwicklungen 
» Missbrauch, Fehlgebrauch 
» Gewöhnung, Abhängigkeit 
» Medikationsfehler

Quarantänelagerung des Arzneimittels (falls 
 in der Apotheke verbleibend) bis zur Klärung 

und ggf. Patienten Arztbesuch empfehlen

 Meldepflicht gemäß Berufsordnung

» Meldung an die AMK über Meldebogen „Bericht 
über unerwünschte Arzneimittelwirkungen“ 
(Formulare unter www.arzneimittelkommission.de)

» i. d. R. keine Mustereinsendung

Archivierung der Meldung

Arzneimittel Medizinprodukte

Archivierung der MeldungArchivierung der Meldung, des Ergebnisses der Untersuchung 
sowie ggf. ergriffener Maßnahmen oder Rückrufe 

Meldepflicht gemäß § 21 ApBetrO + Berufsordnung

Meldung an die AMK über Meldebogen „Berichtsbogen über 
Verdachtsfälle auf Qualitätsmängel von Arzneimitteln“ 
(» Formulare unter www.arzneimittelkommission.de ) 

+ Meldung an die zuständige Überwachungsbehörde  
(z. B. Kopie der AMK-Meldung)  

(» www.zlg.de/arzneimittel/deutschland/laenderbehoerden)  
+ Einsendung von Bildmaterial bzw. Einsendung eines Musters 

(Hinweise der AMK zur Mustereinsendung beachten)

Meldepflicht gemäß Medizinprodukte- 
Sicherheitsplanverordnung (MPSV)

Meldung an das Bundesinstitut für Arzneimittel  
und Medizinprodukte (BfArM)  

(www.bfarm.de » Medizinprodukte » Risiken melden)   
+ ggf. Medizinprodukt dem Hersteller für Untersuchungen  

zur Verfügung stellen

Prüfung durch Apotheker: Maßnahmen erforderlich?

Die Dokumente sind bis ein Jahr nach Ablauf des Verfallsdatums und nicht weniger als fünf Jahre aufzubewahren.

Verdacht auf Qualitätsmangel,  
verursacht durch den Hersteller:
» Galenische bzw. technische Mängel 
» Mängel der Beschaffenheit (Identität, Reinheit, Gehalt) 
» Mängel der Behältnisse und der äußeren Umhüllung 
» Mängel der Kennzeichnung 
» Mängel der Fach- und Gebrauchsinformation 
» Arzneimittelfälschungen

Vorkommnis bei einem Medizinprodukt:
Funktionsstörungen, Ausfälle oder Änderungen der Merkmale  
oder der Leistung oder Unsachgemäßheiten der Kennzeich- 
nung oder der Gebrauchsanweisung eines Medizinproduktes,  
die unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder einer schwerwie-
genden Verschlechterung des Gesundheitszustands eines 
Patienten, eines Anwenders oder einer anderen Person 
geführt haben, geführt haben könnten oder führen könnten


