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	Arbeitsanweisung
	



	Stammblatt

	Ziel
	„Meldung von Vorkommnissen in der Zahnarztpraxis an das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)“ gemäß Medizin-produkte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV)

	Anwendungsbereich
	Praxis

	Beispiel
	Ein „Vorkommnis“ gemäß MPSV ist „eine Funktionsstörung, ein Ausfall oder eine Änderung der Merkmale oder der Leistung oder eine Unsachgemäßheit der Kennzeichnung oder der Gebrauchsanweisung eines Medizinprodukts, die unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustandes des Patienten, eines Anwenders oder einer anderen Person geführt hat, geführt haben könnte oder führen könnte“.

	Zuständigkeit/Verantwortlichkeit
	Name des Verantwortlichen


1. Beschreibung:
Meldeverfahren beim Eintritt von besonderen Vorkommnissen nach MPSV
	Arbeitsschritte
	Beschreibung/Anweisung

	2. Ein Vorkommnis tritt in der Praxis auf
	

	3. Aufruf der Internetseite 
4.  www.bfarm.de bei Vorliegen eines Vorkommnisses
	Praxis Rechner mit Internetzugang

	5. Aufrufen des Formulars „Vorkommnis-Meldung“ unter:
6. http://www2.bfarm.de/medprod/mpsv/
	[image: ]

	7. Das Meldeformular kann auch heruntergeladen und offline ausgefüllt werden. unter:
8. http://www.bfarm.de/DE/Service/Formulare/functions/Medizinprodukte/_node.html

	[image: ]

	9. Meldeformular online oder offline ausfüllen und absenden bzw. per Mail weiterleiten
	[image: ]

	10. Beim offline ausgefüllten Meldeformular bitte beachten, dass dieses nur per Mail abgesendet werden kann!
	[image: ]

	Wichtig!
Das Medizinprodukt muss gemäß MPSV nach einem Vorkommnis so lange aufbewahrt werden, bis die Untersuchungen abgeschlossen sind!

	Praxisbesonderheiten:
	


11. 

12. Mitgeldende Unterlagen
a. MPG
b. MPSV
c. [bookmark: Text2]     
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I
Uber das BfArM =+ Bundesopiumsteller  Forschung* Servicer

Formulare Medizinprodukte

A STARTSEITE + SERVICE - FORMULARE + FORMULARE MEDIZINPRODUKTE - _
Service

Informationen zum RSS-Feed: > FAQ Medizinprodukte

Mit dem RSS-Feed erhalten Sie eine Meldung, wenn ein neues oder geandertes Dokument auf dieser Seite
verbffentlicht wird. Auf der Seite *> Service' kénnen h dazu die Suchergebnisse zum Inhaltstyp "Formular*
und dann aus der Rubrik "Medizinprodukte" anzeigen lassen und diese als RSS abonnieren.

Gesetze / Vel

Vorkommnisse: Verantwortliche nach § 5 des Medizinproduktegesetzes + > Medizinproduktegesetz
(Hersteller, Bevollméchtigte, Importeure) (MPG)
e » N N " > Verordnung iiber die
Vorkommnisse: Anwender, Betreiber und sonstige Inverkehrbringer (Online-Meldeformular) + Evfassung, Bewertung und
‘Abwehr von Risiken bei
Vorkommnisse: Anwender, Betreiber und sonstige Inverkehrbringer (offline, PDF-Formular) = Medizinprodukten
p y . (Medizinprodukte-
Anwender, Btreiber und sonstige Inverkehrbringer ) 3 Sicherheteeplanverordnung -
Meldung von Vorkommissen durch Anwender, Betreiber nach § 3 Abs, 2 bis 4 der Medizinprodukte MPSV) e

Sicherheitsplanverordnung

Meldeformular herunterladen und offline ausfillen
Sollten PDF-Dokumente nicht im Firefox-Browser angezeigt werden, speichern Sie die Datei bitte lokal (rechter
Mausklick auf Formular und *Ziel speichern unter® wahlen) oder klicken Sie > hier.

© Formular (PDF, 618KB, Datei ist nicht barrierefrei)

© Hinweise (PDF, 322KB, Datei ist barrierefrei / barrierearm)

Wichtiger Hinweis

Medizinprodukte sollen grundsatzlich nicht an das BfArM gesendet werden. Unabhangig davon haben Anwender
und Betreiber gem3R § 12 Abs, 4 MPSV dafiir Sorge zu tragen, dass die Medizinprodukte, die im Verdacht stehen, an
einem Vorkommnis beteiligt zu sein, nicht verworfen werden, bis die Untersuchungen abgeschlossen sind.
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® www2.bfarm.de/medprod/mpsv/

* Bundesinstitut
fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte

€ Q Suchen

Formblatt fiir die Meldung von Vorkommnissen durch Anwender, Betreiber und sonstige Inverkehrbringer
nach § 3 Abs. 2 bis 4 der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung

—Adressat-

©  Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte
Abteilung Medizinprodukte

—Melder-Information-

Meldung erstattet von (Krankenhaus, Praxis, Apotheke etc.)
*Melder

+St
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 rasse
53175 Bonn
Telefax: 0228/207 5300
PLZ
~ort
+Kontaktperson

“Telefon der Kontaktperson

Fax der Kontaktperson

*E-Mail der Kontaktperson

Datum der Meldung

Boi7-05-15
Meldung
Hersteller
*Herstellername *Herstelleradresse *Postleitzahl
*Ort
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