Amtliche Bekanntmachungen
Mitteilungen der Geschéftsstelle

Meldung von Vorkommnissen mit Medizinprodukten
Formblatt fir die Meldung von Vorkommnissen und
Beinahe-Vorkommnissen bei der Anwendung von Medizin-
produkten gemal? 8 3 Medizinprodukte-Betrelberverordnung

Betreiber und Anwender von Medizinprodukten sind ver-
pflichtet, dem BfArM Vorkommnisse zu melden, die im Zu-
sammenhang mit der Anwendung/geplanten Anwendung von
Medizinprodukten stehen.

Fur die Meldung von Vorkommnissen / Beinahe-Vorkomm-
nissen im Rahmen der Abwehr von Risiken mit Medizinpro-
dukten (8 29 MPG) sind PC-Erfassungsprogramme und Form-
blétter einzusetzen. Die Meldungen werden von der zusténdi-
gen Bundesoberbehdrde, dem Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM), erfaldt.

Dieses Formblatt wurde vom BfArM entwickelt und mit dem
DIMDI abgestimmt. Sie sollen zukunftig fir Anwendermel-
dungen ausschliefdlich verwendet werden.

Die Muster der Formblétter kbénnen im Internet Uber die Ho-
mepage DIMDI: http://www.dimdi.de, Stichwort Medizinpro-
dukte /Deutsches Infosystem M edizinprodukte/\VVorkommnisse
oder Uber das Bundesingtitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte, unter Medizinprodukte http://www.bfarm.de herun-
tergeladen werden, Anschrift: Seestralle 10, 13353 Berlin,
Geschéftsstelle Medizinprodukte, Telefon: (030) 45 48 53 85
oder Telefax: (030) 45 48 53 00. Zur Kenntnis geben wir
Ihnen diese Formblétter auf der Homepage der Séchsischen
L andesar ztekammer unter http://www.dlaek.de/info.htm
Séchsisches Staatsministerium fur
Soziaes, Gesundheit und Familie
Abteilung Gesundheitswesen



