Formblatt fur die Meldung von Vorkommnissen durch sonstige
Inverkehrbringer sowie Betreiber und Anwender
nach 8 3 Abs. 2 bis 4 der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung
(aulRer Zahnarzte und zahnmedizinische Einrichtungen)

Meldung erstattet von (Krankenhaus, Praxis, Apotheke etc.)
[] Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte Strasse
Abteilung Medizinprodukte
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 PLZ ot
53 175 Bonn
Telefax: 0228 / 207 - 5300 Bundesland
Kontaktperson
[] Paul-Ehrlich-Institut
Referat Sicherheit In-vitro-Diagnostika Telefon
Paul-Ehrlich-Strafl3e 51-59 Fax
63 225 Langen
Telefax: 06103 / 77 — 1268 Datum der Meldung Unterschrift
Hersteller (Adresse)
Handelsname des Medizinproduktes Art des Produktes
Modell oder Katalognummer Serien-/Chargennummer(n)
Datum des Vorkommnisses Ort des Vorkommnisses
Patienteninitialen: Geburtsjahr: Geschlecht: Om Ow

Beschreibung des Vorkommnisses / Folgen fiir Patienten (ggf. Erganzungsblatt benutzen; ggf. auch Angaben zu mit dem
Medizinprodukt verbundenen sonstigen Medizinprodukten/Zubehor)

s. auch Hinweise auf der Riickseite




Hinweise zu den Meldepflichten nach § 3 Abs. 2 bis 4 der
Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung

§ 3 Abs. 2 bis 4 der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung verpflichtet Anwender, Betreiber sowie sonstige
Inverkehrbringer (Vertreiber, Handler, aber auch Kranken- und Pflegekassen sowie vergleichbare Einrichtungen)
zur Meldung von Vorkommnissen. Die Vorschrift lautet wie folgt:

§ 3 Meldepflichten

(2) Wer Medizinprodukte beruflich oder gewerblich betreibt oder anwendet, hat dabei aufgetretene
Vorkommnisse der zustiandigen Bundesoberbehérde zu melden. Satz 1 gilt entsprechend fiir Arzte
und Zahnarzte, denen im Rahmen der Behandlung von mit Medizinprodukten versorgten Patienten
Vorkommnisse bekannt werden, soweit die Behandlung im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt
steht.

(3) Wer, ohne Verantwortlicher nach 8 5 des Medizinproduktegesetzes zu sein, beruflich oder
gewerblich oder in Erflillung gesetzlicher Aufgaben oder Verpflichtungen Medizinprodukte zur
Eigenanwendung durch Patienten oder andere Laien an den Endanwender abgibt, hat ihm mitgeteilte
Vorkommnisse der zustandigen Bundesoberbehdrde zu melden. In allen anderen Fallen informieren
Vertreiber und Héndler den Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes uber ihnen
mitgeteilte Vorkommnisse.

(4) Die Verpflichtungen nach den Absétzen 2 und 3 gelten fir Angehérige der Heilberufe als erfillt,
soweit Meldungen an Kommissionen oder andere Einrichtungen der Heilberufe, die im Rahmen ihrer
Aufgaben Risiken von Medizinprodukten erfassen, erfolgen und dort eine unverziigliche Weiterleitung
an die zustandige Bundesoberbehdrde sichergestellt ist.

Vorkommnisse sind in § 2 Nr. 1 der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung wie folgt definiert:

"Vorkommnis" ist eine Funktionsstdrung, ein Ausfall oder eine Anderung der Merkmale oder der
Leistung oder eine Unsachgemé&Rheit der Kennzeichnung oder der Gebrauchsanweisung eines
Medizinprodukts, die unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder zu einer schwerwiegenden
Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, eines Anwenders oder einer anderen
Person gefuhrt hat, gefuihrt haben kénnte oder fihren kénnte.

Der Vorkommnisbegriff erfasst auch Félle unklarer, aber mdglicher Kausalitét sowie die Falle, in denen sich
gravierende medizinische Folgen zwar nicht manifestiert haben, im Wiederholungsfall unter weniger gunstigen
Umstanden aber eintreten kdnnten (sogenannte Beinahevorkommnisse).

Was unter einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustandes zu verstehen ist, wird in den
europaischen Leitlinien zum Medizinprodukte- Beobachtungs- und -Meldesystem (MEDDEV 2.12/1, Nr. 5.3.2)
naher erlautert. Danach ist diese anzunehmen bei einer lebensbedrohlichen Erkrankung oder Verletzung, im Falle
eines bleibenden Koérperschadens oder einer dauerhaften Beeintrachtigung einer Kdrperfunktion und bei einem
Zustand, der eine medizinische oder chirurgische Intervention erfordert, um einen bleibenden Kérperschaden
oder eine dauerhafte Beeintréchtigung einer Kérperfunktion zu verhindern. Die Aufzahlung ist nicht abschlie3end.
Ob eine schwerwiegende Beeintrachtigung des Gesundheitszustandes vorliegt, ist im jeweiligen Einzelfall auch in
Relation zum Behandlungsziel zu beurteilen.

Nach § 5 der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung haben die Meldungen unverziglich zu erfolgen. Das
Formblatt sollte mdglichst vollstandig ausgefiillt werden, andererseits sollten aber noch unvollstandige oder
fehlende Daten nicht dazu fiihren, eine Meldung zu verzdgern oder zu unterlassen.

Sie erhalten eine Eingangsbestéatigung fur Ihre Meldung mit Angabe einer BfArM - / PEI - Fallnummer, unter der
das Vorkommnis bearbeitet wird. Nach Abschluss des Vorgangs werden Sie Uber das Ergebnis der
Risikobewertung informiert.

Die Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung und weitere Informationen zum Medizinprodukte- Beobachtungs-
und -Meldesystem sind im Internet unter www.dimdi.de zu finden.



