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	MELDEFORMULAR FÜR ARZNEIMITTELNEBENWIRKUNGEN / FIRMENMELDUNG



	Meldung durch Zulassungsinhaber einer Arzneispezialität oder Inhaber einer Registrierung als traditionelle pflanzliche Arzneispezialität (gem. § 75b AMG) über eine Arzneimittel [AM]-Nebenwirkung [NW] – auch Verdachtsfall
Zu faxen an das Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen:
National: 050555-36207
International:
+43-50 555 36207
	Zulassungsnummer des der NW verdächtigten AM:

     
Zulassung:
 FORMCHECKBOX 
 zentral
Rapporteur (Land):
     

 FORMCHECKBOX 
 dezentral
RMS (Land):
     

 FORMCHECKBOX 
 national 

Land, in dem NW auftrat:
    

Meldungseingang beim Zulassungsinhaber (TT.MM.JJJJ):      


	PatientIn (Initialen Vor-/Nachname)
     
	Geburtsdatum (TT.MM.JJJJ)
     
	Geschlecht (M/F)

   
	Größe (cm)
     
	Gewicht (kg)

    
	Schwangerschaftswoche
     
	(((

	 FORMCHECKBOX 
 Erstmeldung
 FORMCHECKBOX 
 Folgemeldung
	Firmeninterne Kennzahl:      
	**)

	Beschreibung der NW - mit allen relevanten verfügbaren (Labor-)Befunden; Symptome und Befunde bitte anschließend nach MedDRA codiert zusammenfassen
	Datum und Zeit des Auftretens (TT.MM.JJJJ / HH:MM)

     
Falls bekannt: Latenzzeit zur Verabreichung des verdächtigten AM:
     
	

	     
	

	Das/die der NW verdächtigte/n AM
Bitte genaue Bezeichnung inklusive Chargennummer!

·      
·      
·      
·      
	Dosierung und 
Anwendungsart

     
	Dauer der Anwendung
von

bis

     
	Grund der Anwendung

     
	

	Weitere verabreichte Arzneimittel

·      
·      
·      
·      
	Dosierung und 
Anwendungsart

     
	Dauer der Anwendung
von

bis

     
	Grund der Anwendung


     
	

	Andere Erkrankungen/Grundkrankheit

     
	

	Weitere Bemerkungen (z.B. Wie wurden Arzneimittel früher vertragen; Nikotin, Alkohol; Allergien, Stoffwechseldefekte usw.)

     
	

	Verdächtigtes AM von PatientIn früher vertragen?
 FORMCHECKBOX 
 ja
 FORMCHECKBOX 
 nein
 FORMCHECKBOX 
 unbekannt
	

	Besserung nach Absetzen des verdächtigten AM?
 FORMCHECKBOX 
 ja
 FORMCHECKBOX 
 nein
 FORMCHECKBOX 
 unbekannt
 FORMCHECKBOX 
 nicht zutreffend
	

	Verdächtigtes AM von PatientIn bei Reexposition vertragen?
 FORMCHECKBOX 
 ja
 FORMCHECKBOX 
 nein
 FORMCHECKBOX 
 unbekannt
 FORMCHECKBOX 
 nicht zutreffend
	

	Zusammenhang NW/verdächtigtes Arzneimittel
 FORMCHECKBOX 
 gesichert
 FORMCHECKBOX 
 wahrscheinlich
 FORMCHECKBOX 
 möglich
 FORMCHECKBOX 
 unwahrscheinlich
 FORMCHECKBOX 
 unbeurteilt
 FORMCHECKBOX 
 nicht beurteilbar
	

	Behandlung der NW

     
	

	Schwerwiegenheits-
 FORMCHECKBOX 
 lebensbedrohend
 FORMCHECKBOX 
 Hospitalisierung erforderlich oder verlängert
 FORMCHECKBOX 
 kongenitaler Schaden
kriterien 
 FORMCHECKBOX 
 bleibende oder schwerwiegende Behinderung oder Invalidität
 FORMCHECKBOX 
 keines der genannten
	

	Ausgang der NW 
 FORMCHECKBOX 
 wiederhergestellt
 FORMCHECKBOX 
 noch nicht wiederhergestellt
 FORMCHECKBOX 
 bleibender Schaden
 FORMCHECKBOX 
 unbekannt
	

	Exitus
 FORMCHECKBOX 
 in Folge der NW
 FORMCHECKBOX 
 möglicherweise durch NW

 FORMCHECKBOX 
 kein Zusammenhang mit NW 
 FORMCHECKBOX 
 nicht beurteilbar
	Sektion
 FORMCHECKBOX 
 nein
 FORMCHECKBOX 
 ja (ggf. Befund beifügen)

Todesursache:
     
	

	Wurde die gleiche Charge des verdächtigten AM von anderen PatientInnen gut vertragen?

 FORMCHECKBOX 
 ja
 FORMCHECKBOX 
 nein
 FORMCHECKBOX 
 unbekannt
	

	Sind Proben des verdächtigten AM eingesandt worden? (möglichst gleiche Charge bzw. angebrochene Packung)

 FORMCHECKBOX 
 ja (eingesandt an Zimmermanngasse 3, 1090 Wien)
 FORMCHECKBOX 
 nein
	

	Bewertung durch Zulassungsinhaber (siehe auch: übernächste Zeile*)
Änderung der Nutzen-Risiko-Bewertung (§ 3 AMG)
 FORMCHECKBOX 
 nein
 FORMCHECKBOX 
 ja

Änderung von Fach- und Gebrauchsinformation
 FORMCHECKBOX 
 nein
 FORMCHECKBOX 
 ja, Vorlage entsprechender Texte am (TT.MM.JJJJ):      
	

	Andere Maßnahmen (siehe auch: nächste Zeile*)
 FORMCHECKBOX 
 nein, sind nicht notwendig
 FORMCHECKBOX 
 ja, und zwar folgende:      
	

	*Begründung für die Bewertung bzw. die Maßnahmen (WICHTIG: bitte auch „Nein“ begründen!)
     
	

	Informationsquelle

 FORMCHECKBOX 
 Health Care Professional
 FORMCHECKBOX 
 Begleitmedikation Klinische Studie
 FORMCHECKBOX 
 Non Interventional Project (z.B. Anwendungsbeobachtung)
 FORMCHECKBOX 
 Literatur
 FORMCHECKBOX 
 Andere, und zwar:      
	

	Optional: Daten zur Informationsquelle (Name, [Mail-] Adresse, Telefon):
     
	

	Meldende/r (Firma, Adresse, AnsprechpartnerIn, Telefonnummer, e-mail)
·      
·      
·      
  Stampigilie
	     
Datum (TT.MM.JJJJ), Unterschrift


Datum      



	

	Mit der Unterschrift bestätigen wir, dass alle in diesem Formular angeführten Informationen dem derzeitigen Wissensstand entsprechend vollständig und korrekt sind.
	


(( Bitte beide Kopfzeilen auf allen Formularseiten ausfüllen
((( Bitte beide Kopfzeilen auf allen Formularseiten ausfüllen
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