Arzneimittelsicherheit
Was an wen melden?

Arbeitshilfe

Arzneimittel |

Medizinprodukte

.............................................

* Verdacht auf unerwiinschte Wirkung:

. » Nebenwirkungen

: » Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
. » Resistenzentwicklungen

» Missbrauch, Fehlgebrauch

. » Gewohnung, Abhangigkeit

. » Medikationsfehler

.............................................

Verdacht auf Qualitdtsmangel,

verursacht durch den Hersteller:

» Galenische bzw. technische Mangel

» Mangel der Beschaffenheit (Identitat, Reinheit, Gehalt)
» Mangel der Behaltnisse und der duBeren Umhllung
» Mangel der Kennzeichnung

» Mangel der Fach- und Gebrauchsinformation

» Arzneimittelfalschungen

............................................................

........................................................

Vorkommnis bei einem Medizinprodukt:

Funktionsstorungen, Ausfélle oder Anderungen der Merkmale

oder der Leistung oder Unsachgemaf3heiten 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
geflhrt haben, gefuhrt haben konnten oder fihren konnten

........................................................
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Priifung durch Apotheker: MaBnahmen erforderlich?
ja ja ja
v v v

.............................................

Quarantanelagerung des Arzneimittels (falls

in der Apotheke verbleibend) bis zur Klarung

und ggf. Patienten Arztbesuch empfehlen

.............................................

.............................................

Meldepflicht gemaf Berufsordnung

* » Meldung an die AMK iiber Meldebogen ,Bericht :

Uber unerwtinschte Arzneimittelwirkungen®

(Formulare unter www.arzneimittelkommission.de)

. »i.d. R. keine Mustereinsendung

.............................................

.............................................

.............................................

............................................................

Quaranténelagerung des Arzneimittels und ggf. vorhandener :
Restbestande der Charge bis zur Klarung

............................................................

Meldepflicht geman § 21 ApBetrO + Berufsordnung

Meldung an die AMK Uber Meldebogen ,Berichtsbogen tber
Verdachtsfalle auf Qualitatsmangel von Arzneimitteln®
(» Formulare unter www.arzneimittelkommission.de )
+ Meldung an die zustandige Uberwachungsbehérde

(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)

............................................................

...........................................................

Arch|V|erung der Meldung, des Ergebnisses der Untersuchung
. sowie ggf. ergriffener MaBnahmen oder Riickrufe

............................................................

........................................................

Quaranténelagerung des Medizinprodukts und ggf.
vorhandener Restbestande der Charge bis zur Klarung

........................................................

........................................................

Meldepflicht gemaB Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung (MPSV)

Meldung an das Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM)
(www.bfarm.de » Medizinprodukte » Risiken melden)
+ ggf. Medizinprodukt dem Hersteller flr Untersuchungen
zur Verflgung stellen

........................................................

........................................................

........................................................
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