
	Verfahrensanweisung – VA M 02
„Meldung von unerwünschten Arzneimittelwirkungen  
an das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizin-produkte (BfArM)“

	Praxis:

	Tätigkeit:

Meldung von unerwünschten Arzneimittelwirkungen

	Geltungsbereich:

Praxis
	

	Wer? Praxisinhaber

	Versions-Nr.: 

	

	
	Mitarbeiter/in
	
	Mitarbeiter/in
	
	QM-Beauftragte
	
	Praxisinhaber/in

	Erstellt von:
	     
	Aktualisiert von:
	     
	Geprüft von:
	     
	Freigegeben von:
	     

	Datum:
	     
	Datum:
	     
	Datum:
	     
	Datum:
	     


Gemäß § 4 Arzneimittelgesetz werden unerwünschte Arzneimittelwirkungen (Nebenwirkungen) wie folgt definiert:
Nebenwirkungen bei Arzneimitteln, die zur Anwendung beim Menschen bestimmt sind, sind gemäß Arzneimittelgesetz schädliche und unbeabsichtigte Reaktionen bei bestimmungsgemäßem Gebrauch. Schwerwiegende Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen, die tödlich oder lebensbedrohlich sind, eine stationäre Behandlung oder Verlängerung einer stationären Behandlung erforderlich machen, zu bleibender oder schwerwiegender Behinderung, Invalidität, kongenitalen Anomalien oder Geburtsfehlern führen.
Unerwartete Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen, deren Art, Ausmaß oder Ergebnis von der Fachinformation des Arzneimittels abweichen.

Beispiele für Arzneimittel in der Zahnarztpraxis:

· Händedesinfektionsmittel

· Mundsalbe

· Chlorhexamed

· Schmerzmittel

· Antibiotika
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ARZNEIMITTELSICHERHEIT UND BURGER
informationen y Risikoinformationen S
Arzneimittel Medizinprodukte / BfArM melden
Arzneimittel
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Fachkreise

Metformin zur Behandlung des Typ-2-
Diabetes: Umsetzung der ... Canagliflozin): Méglicherweise

erhdhtes Risiko fiir ... Biirger und Patienten

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) setzt mit Bescheid vom 7. Das BfArM informiert iber die Empfehlung des

Februar 2017 den entsprechenden Medizinprodukte

Ausschusses fiir Risikobewertung im Bereich der

Durchfiihrungsbeschluss der EU-Kommission um.  Pharmakovigilanz (PRAC)

> mehr > mehr Vorkommnis-Meldung @
T0022017 00022017 R ©
Fluorchinolone und Chinolone zur Colchicinhaltige Arzneimittel SAE-Meldung ©
systemischen Anwendung oder (Colchysat Biirger®) und Meldungen

Inhalation: ber

Das BfArM hat ein europaisches Das BfArM informiert iber die Einleitung eines

Vorgeschlagene Sites" akivieren...

Risikobewertungsverfahren zu Fluorchinolonen und
. Diese Anti

Chinolonen i ika sollen, sofern
sie oral, intravends oder inhalativ angewendet
werden, im..

> mehr

Stufenplanverfahrens zum Arzneimittel Colchysat
Biirger®.
> mehr




	Verfahrensschritte:
	Wie bzw. womit?

	1. Eine unerwünschte Arznei- 

    mittelwirkung tritt in der
    Praxis auf
	

	2. Aufruf der Internetseite 
 www.bfarm.de bei Vorliegen
 einer unerwünschten Arznei-  
 mittelwirkung
	Computer mit Internetzugang

	3. Aufrufen der Schaltfläche „Fachkreise“ unter dem     Menüpunkt „Arzneimittel“ in der rechten Sidebar der Startseite
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und Medizinprodukte )
Suchbegriff Q
Uber das BfArM+  Arzneimittels  Medizinprodukter  Bundesopiumsteller  Forschungr Servicer

Nebenwirkungsmeldung durch
Angehorige der Heilberufe

@ STARTSEITE + ARZNEIMITTEL + PHARMAKOVIGILANZ -+ RISIKEN MELDEN a
N EBENWIRKUNGSMELDUNG DURCH Nebenwirkungen melden
ANGEHORIGE DER HETLGERUFE

> Nebenwirkungsmeldung

Wenn Sie als Angehbriger der Heilberufe eine unerwiinschte Arzneimittelwirkung beobachtet haben und diese
melden wollen, nutzen Sie bitte das auf der rechten Seite unter *Nebenwirkungen melden angegebene
Meldeportal.

durch Angehbrige der
Heilberufe

> Bekanntmachungen

> Formulare Pharmakovigilanz

> FAQPharmakovigilanz

Hilfe Datenschutzerlirung  Haftungsausschluss  Impressum  Inhaltsverz © BfArM - 2013
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e Meldung von Verdachtsfillen unerwiinschter Arzneimittelwirkungen und

mpfkomplikationen

BAuA Bundesinstitut far Arzneimittel und Medizinprodukte, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Tel.: 0228/207 30, Fax: 0228/207 5207
8 N Paul-Enhrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Str. 51-59, 63225 Langen, Tel:06103/77 0, Fax: 06103/77 1234
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6 Informationen

Favoriten | Feeds Verlauf

e o Wichtiger Hinweis fiir Verbraucher

Neuer Bericht

Bericht laden Zugang zur Online-Meldung durch Verbraucher
Uber das gemeinsame Interetangebot der beiden Behorden haben Patienten und Verbraucher jetzt Zugang zu einem
Datenschutzerkizrung vereinfachten Meldeformlar
§] Haftungsausschluss teldung von unenwinschten Arzneimitelwirkungen bzw, Impfreaktionen durch Verbraucher (https:/verbraucher-
[#]impressum

Arzneimittelsicherheit

Amneimittel Bericht iber unenwinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) (auch Verdachtsfalle)

Impstoff Bericht iber Verdachtsfalle einer ber das abliche Ausmaf einer Impfreaktion hinausgehenden
gesundheitiichen Schadigung (Verdacht auf Impfkomplikation) nach IfSG

Hamovigilanz

Blutkomponenten | Meldung des Verdachts einer schwenwiegenden Transfus
Blutprodukten nach § 63 AMG und § 16 TFG

ssreaktion bei der Anwendung von

Vorgeschlagene Sites" akivieren..

/2 Meldung von Verda.
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Bericht iiber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) (auch vercachtsfalle)
Favoriten | Feeds | Verlau Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Tel.: 0228/207 30, Fax: 0228/207 5207
ahon Paul-Ehriich-Institut, Paul-Ehrlich-Str. 51-59, 63225 Langen, Tel 06103/77 0, Fax: 06103/77 1234
BrAM Eingaben prifen | Anwendung beenden
G-BA Informationen * = Pflchtfeld
26
UAW-Meldeformular
Weiter >>
Patient
+ Angaben zum Patienten Angaben zum Patienten (giti magichstvolstandig ausfilln.)
. ;"7"='=E'm:k“"9=" e Patienteninitialen *  Geschlecht * Geburtsdatum Alter _ Zei
iagnosen und anamnestische oder
e e Mannlich () Weiblich v
 Frihere Anwendung von GroRe (in cm) Gevicht in kg) Schwangerschaftswoche zum Zeitpunkt der UAW
Aczneimitteln, die fir die
Beurteiung aufgetretener
N T . |Frithere Erkrankungen, Diagnosen und anamnestische Besonderheiten (5. Akohol Nikatr)
+ wiehtge
Untersuctungeergsnsse 9.1 ruboro Anwendung von Arzneimitten,die fur die Beurteiung aufgetretener Nebenirkungen wichtig sind
Nebenwirkungen + | Wichtige Untersuchungsergebnisse und Labordaten (stukturiete Daten).
Azneimitel
M (|
Datenschutzerklarung
§ | Haftungsausschiuss
] impressum
Norgeschiagene Sites” adivieren..

€

£ Meldung von Verda.







	4. Unter dem Menüpunkt 
   „Nebenwirkungen melden“ in 
   der rechten Sidebar der nun 
   erscheinenden Seite „Neben-

   wirkungsmeldung durch 
   Angehörige der Heilberufe“ 
   auswählen
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Informationen
UAW-Meldeformular
Patient

Nebenwirkungen
+ Formale Angaben zum Bericht
+ Angaben zu deriden
beobachteten Nebenirkung
(en)in Stchworten

+ Weiterer Vertauf des.
Geschenens beim Patienten /
Einstufung des Veraufes als
‘schwerviegend

+ Zusammenfassung der
Meldung, Kommentare und
Anmerkungen

Arzneimittel

Absender | Empfanger

Datenschutzerklarung

§] Haftungsausschluss

7] impressum

Bundesinstitut far Arzneimittel und Medizinprodukte, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Tel
Paul-Enrlich-Institut, Paul-Enrlich-Str. 51-59, 63225 Langen, Tel 06103/77 0, Fax: 06103/77 1234

\gaben priifen | Anwendung beenden

ht Gber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) (auch Verdachtsfalle)

02281207 30, Fax: 0228/207 5207

Pichifeld

<< Zuriick Weiter >>

Formale Angaben zum Bericht

At des Berichts *

©) Spontan (auBerhalb systematisierter Untersuchungen)
) Studie (Kinische Priifung, Beobachtungsstudie)
Andere systemati
Unbekannt

te Untersuchungen

Handett es sich um einen Verdachtsfall von Nebenwirkungen beim Foten oder Neugeboreren nach Anwendung von
Arzneimitteln in der Schwangerschaft oder Sillzeit?

Angaben zu deriden beobachteten Nebenwirkung(en) in Stichworten
(it legen Sie fijed Nebemwirkung cinen exira Datensatz mit Hife des Butions Weitee Nebenwirkung'an )

#1: Nebenwirkung * Ausgang
v
Aufgetreten am Bis Daver_Zeiteinheit
oder ~
Zettintervall zwischen letztem Intervall Zeiteinheit
Gabedatum und Beginn der Reaktion 4

Weitere Nebenwirkung

Weiterer Verlauf des Geschehens beim Patienten / Einstufung des Verlaufes als ‘schwerwiegend"

[] Schwerviegend

Zusammenfassung der Meldung, Kommentare und Anmerkungen (max 20000 Zeichen)

Weiter >>

<< Zuriick
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Informationen

* = Phichteid
UAW-Meldeformular
<< Zurick Weiter >>
Patient
T — Angaben zu dem/den angewendeten Arzneimittel(n)
#1: Auzneimittel / Handelsname *
Arzneimittel
B
Absonder | Empfa Rolle* Chargennummer
sender / Empfanger @ Verdachtigt () Begleitend
Datenschutzerklarung Il
§]Haftungsausschiuss
= Darreichungsweg Darreichungsform
[#]impressum <
Erstanwendungin  Gestationsalter Einheit
der Schwangerschaft: ~
Dosierung: ~Freltext
oder [ ] strukturierte Angaben
Anwendungszeitraum:  Von / seit Bis
Jahr [V][Monat[v][Tag[v]  [Jahr [v][Monat[¥][Tag[~
Warde die Anwendung dieses Arzneimitiels nach Sind eine oder mehrere Nebenwirkungen nach
Auftreten der Nebenwirkung verandert? Reexpostton (fals erfolgt) emeut aufgetreten?
v Dda_ ONel Unbekannt (@) Keine Angabe
Wie beurteilen Sie den Kausalzusammenhang zwischen der/den Nebenwirkunglen und dem o.g.
verdachtigten Arzneimittel #1?
Bewertete Reaktion Bewertungsergebnis
#: v v
Weitere Bewertung
[ Handelt es sich um ein pflanzliches Arzneimittel oder eine pflanzliche Zubereitung?
Weiteres Arzneimittel
<< Zurick Weiter >>
Norgeschiagene Sites” adivieren...
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UAW-Meldeformular

patont <<Zurick Bericht senden

Nebenwirkungen Absender
Art des Senders * Qualfikation

Arzneimittel v v

P 2 Ttel Vormame Nachname *

-+ Avsender
&
- Angaben zum Empfanger
Gyf. Krankenhaus Gyf. Abteiiung
Datenschutzerklarung
STEE—— Strafle / Hausnummer * pLz* Stadt*
[

2| Impressum Landervorwahl Telefon Durchwah E-Mail
+49
Landervorwah Fax Durchwah
+49
Angaben zum Empfanger
Adressat *

Bundesinstiut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
) Paul-Ehrich-nstiut (PE)

<< Zuriick Bericht sender

Vorgeschlagene Sites" akivieren..
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	Verfahrensschritte:
	Wie bzw. womit?

	5. Anwählen des Buttons 
   „Arzneimittel“ unter Arznei-mittelsicherheit

	



	6. Formular möglichst voll-

    ständig ausfüllen, dann auf  

    „Weiter“
	




	Verfahrensschritte:
	Wie bzw. womit?

	7. Formular möglichst  

    vollständig ausfüllen, 

    dann auf „Weiter“
	




	Verfahrensschritte:
	Wie bzw. womit?

	8. Formular möglichst  

    vollständig aus-

    füllen, dann auf 
   „Weiter“
	




	Verfahrensschritte:
	Wie bzw. womit?

	9. Formular möglichst  

    vollständig aus-

    füllen, dann auf 
   „Bericht senden“
	




Wichtiger Hinweis: Sie werden gebeten, eine Kopie dieser Meldung an die Arzneimittel-kommission Zahnärzte (AKZ) der BZÄK / KZBV, Chausseestraße 13, 10115 Berlin zu senden!
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