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sterreichische Agentur fir Gesundheit

Gesetzliche Grundlagen SRS

Arzneimittelgesetz (AMG)

» §2b Begriffsbestimmungen betreffend
Arzneimitteliberwachung (Pharmakovigilanz)

» 875 Arzneimitteliberwachung (Pharmakovigilanz)

Pharmakovigilanz-Verordnung (PV-Verordnung)
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\(AGES

Ost Agentur fiir Gesundheit

Gesetzliche Grundlagen L SR

:

Aufgabe des Arztes

Nebenwirkungen, die einem Meldepflichtigen auf Grund seiner
beruflichen Tatigkeit bekannt geworden sind, sind dem Bundesamt fir
Sicherheit im Gesundheitswesen zu melden.

Die Meldepflichtigen haben alle Beobachtungen und Daten mitzuteilen,
die fur die Arzneimittelsicherheit von Bedeutung sein kdnnen.

(Frei nach AMG 875)
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\( AGES

Osterreichische Agentur fiir Gesundheit
und Ernahrungssicherheit GmbH

Gesetzliche Grundlagen

!

Wer ist meldepflichtig?

(PV-Verordnung 85)
Arzte/Arztinnen
Zahnarzte/Zahnarztinnen
Dentisten/Dentistinnen
Tierarzte/Tierarztinnen
Hebammen
Apotheker/Apothekerinnen

soweit sie nicht der Meldepflicht als Zulassungsinhaber oder als Inhaber einer

Registrierung als traditionelle pflanzliche Arzneispezialitat gemal 88 8 oder 9 oder als Inhaber einer
Genehmigung fur den Vertrieb im Parallelimport gemal § 11 unterliegen

Gewerbetreibende, die gemal der Gewerbeordnung 1994 zur Herstellung von
Arzneimitteln oder zum GrofBhandel mit Arzneimitteln berechtigt sind

Drogisten/Drogistinnen
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Ost Agentur fiir Gesundheit

. _ \(AGES _
Begriffsbestimmungen LSS

"Nebenwirkung"

Ist eine Reaktion auf ein Human- oder Tierarzneimittel, die
schadlich und unbeabsichtigt ist und bei

Dosierungen auftritt, wie sie normalerweise beim Menschen oder
bei Tieren zur Prophylaxe, Diagnose oder Therapie von Krankheiten
oder fur die Wiederherstellung, Korrektur oder Anderung einer
physiologischen Funktion verwendet werden.
(PV-Verordnung 83.)
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Osterreichische Agentur fiir Gesundheit

\( AGES
Was muss gemeldet werden? |\l ==mis

AMG §75a. (1):
vermutete Nebenwirkungen
haufig beobachteter unsachgemaler Gebrauch
schwerwiegender Missbrauch
Qualitatsmangel

PV-Verordnung 86.:
vermutete schwerwiegende Nebenwirkungen
v' tddlich
v' lebensbedrohend
v’ stationare Behandlung oder deren Verlangerung erforderlich
v' bleibende oder schwerwiegende Behinderung oder Invaliditat
v' kongenitale Anomalie oder Geburtsfehler

AGES — Geswndhe?. 5‘/?&'/))*405. Sicherhed. Unsere \/erdnl‘woriarg. 7



inimalkriter (AGES
Minimalkriterien | T

und Ernahrungssicherheit GmbH

Wann ist ein Fall zu melden

Patient

Nebenwirkung

Arzneimittel

Melder
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Osterreichische Agentur fiir Gesundheit
e e O rI I I u ar und Erndhrungssicherheit GmbH
|

Bundesamt fur Sicherheit Institut Pharmakovigilanz und Medizinprodukte
im Gesundheitswesen Schnirchgasse 9, 1030 Wien, Fax (01) 712 08 23

‘ Bitte fillen Sie diese Karte méglichst vollstandig aus. Die Meldung wird vertraulich behandelt!

WWW. baSC] .at MELDUNG UBER EINE ARZNEIMITTEL-NEBENWIRKUNG
-> Bundesamt Gesundheit (auch VERDACHTSFALLE)
. . Patient (Initialen — Vorname, Familienname) Geburtsdatum Geschlecht GroBe Gewicht ssw
-> Pharmakovigilanz
_> Formulare Beschreibung der Nebenwirkung (ggf. mit Laborparametem)

-> Formulare Pharmakovigilanz Humanarzneimittel
-> F_P01_NW_Arztmeldungen_ BASG_formular

Datum / Zeit des Auftretens

Verwendete Arzneimittel Daosierung und Dauer der Anwendung Grund der
Genaue Bezeichnung (bei Parenteralia unbedingt Chargenbezeichnung) Anwendungsart von bis Anwendung
Verursacher der Nebenwirkung bitte mit X kennzeichnen!

Unverzlglich

Weitere Erkrankungen (z.B. Arzneimittel friither vertragen, Nikotin, Alkohol usw.), andere Erkrankungen, Grundkrankheiten

Fur jewells einen Patienten

Behandlung der Nebenwirkung

I - . - . Verlauf der Nebenwirkung
moglichst ausfuhrlich und leserlich! DA [ e D st L) ot ot stvervegerse L]

kongenitaler Schaden (| keines der genannten [

Ausgang der Nebenwirkung
wiederhergestellt [ ] noch nicht wiederhergestellt  [] bleibender Schaden [ ] unbekannt O

Arzneispezialitdt (nicht nur Substanz)

Zusammenhang NW/ verdichtigtes Arzneimittel:

gesichert [ | wahrscheinlich [ ]  méglich [|  unwahrscheinlich [ | unbeurteilt [ | nicht beurteilbar [ ]

P P t d F Proben (méglichst gleiche Charge bzw. angebrochene Packung) zur Laboruntersuchung eingesandt
er OS O er aX an AGES PharmMed, Institut OMCL, Zimmermanngasse 3, 1090 Wien ja [ nen [

Meldender (Name, Adresse, Telefonnummer und E-mail}

Stampiglie/Datum, Unterschrift

F_PMV_VIE_00QM_P01_02 Giltig ab: TT/MM/11)
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http://www.basg.at/

Meldeformular

Bundesa mt fur Slcherheit Institut Pharmakovigilanz und Medizinprodukte
im Gesundheitswesen Schnirchgasse 9, 1030 Wien, Fax (01) 712 08 23

‘ Bitte fillen Sie diese Karte moglichst vollstandig aus. Die Meldung wird vertraulich behandelt!

MELDUNG UBER EINE ARZNEIMITTEL-NEBENWIRKUNG

(auch VERDACHTSFALLE)

Patient (Initialen — Vorname, Familienname) Geburtsdatum Geschlecht GroBe Gewicht SSW

Beschreibung der Nebenwirkung (ggf. mit Laborparametem)

Datum / Zeit des Auftretens

Verwendete Arzneimittel Dosierung und Dauer der Anwendung Grund der
Genaue Bezeichnung (bei Parenteralia unbedingt Chargenbezeichnung) Anwendungsart von bis Anwendung
Verursacher der Nebenwirkung bitte mit X kennzeichnen!

Weitere Erkrankungen (z.B. Arzneimittel friher vertragen, Nikotin, Alkohol usw.), andere Erkrankungen, Grundkrankheiten

Behandlung der Nebenwirkung

Verlauf der Nebenwirkung

dlich ] lebensbedrohlich  [] Spitalsaufenthalt ] bleibende oder schwerwiegende O
Todesursache erforderlich / verlangert Behinderung / Invaliditét
kongenitaler Schaden |:| keines der genannten D

Ausgang der Nebenwirkung
wiederhergestellt [ noch nicht wiederhergestellt [ bleibender Schaden [ ] unbekannt  []

Zusammenhang NW/ verdachtigtes Arzneimittel:

gesichert []  wahrscheinlich []  méglich []  unwahrscheinlich []  unbeurteilt []  nicht beurteilbar  []

Proben (mdglichst gleiche Charge bzw. angebrochene Packung) zur Laboruntersuchung eingesandt
an AGES PharmMed, Institut OMCL, Zimmermanngasse 3, 1090 Wien ja [ nein [

Meldender (Name, Adresse, Telefonnummer und E-mail)

Stampiglief Datum, Unterschrift

F_PMV_VIE_00QM_POL_02 GUItig ab: TT/MM/D1

TAGES

Osterreichische Agentur fiir Gesundheit
und Ernahrungssicherheit GmbH

Patientendaten

Beschreibung und Zeit
des Auftretens

<—

@ Arzneimittel
< Weitere Erkrankungen
</

<

Behandlung
Verlauf (Schwerwiegenheit)

Ausgang

Zusammenhang

<: Kontaktdaten Melder
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Beispiele

g

Bundesministerium fir soziale Sicherheit und Generationen
Arznelmittel Gberwachung
1031 Wien, Radetzkysiraie 2

‘Wir ersuchen Sie, diese Karte moglichst
wollstindig auszufilien.

Talefon: (01) 711 00, Kiappen 4838, 4841, 4671 oder 4630 DW Die wird lich b
Teletax: (01) 712 08 23 DVR: 0017001

UAW-Meldekarte

{Meldung dber eine hte A ung [UWA] - auch Vardachtsfille)

Patient/Initiakier Geburtsdatum | Geschiecht | Girdfe Grwicht SSW
Vormans Familenname

Beschreibung der UAW (ggl. mil Laborparametem)

Kopfsssrs -

_ WCQAI/Q(‘
(1epee dux pochoss)

Datum/Zeit des Auftretens

Verwsndete Arzneimittel Decsinrung und
Geraum Bazsichnung (oe: Parmniaralia uroedng Chargente- | Anwandungsan
awicheungl) Verursacher der LIAW bitse mit X

Dauer der g | Grund dar
wvon

Behandlung dar UAW

gon, Nikotin, Alohol usw.), andere Erkrankungen, Grundkrankheit

TAGES

Osterreichische Agentur fiir Gesundheit
und Ernahrungssicherheit GmbH

Punsssmisisierasm 1= ook B e [ TR —————————
‘WIMWII-l a woulsibndig ausauliiiken.

Taluton: {011 711 G0, FKleppen S138, 4641, 4671 ndor 4630 D08

Tabelax: (01) 712 08 23

UAW-Meldekarte

[ Wissdiisg wivd varbuslich behamdois

YR 0TI

o e mine

[UNAR] = auet Werdach teilila) I

L R I R R e—

G, HOC

phin kps v
'.F'E TR ﬁo.iaﬂ. -

Hae—
[T pz 1437
Crcbanung und | Dwase Oie' A vessiiang Cieyed dut ATwesckng
a1 . awm-r:'w‘ v a -

Hikcts, MEael e |, iR Erkrankungen, Grundkrankheit

Ausgang der VAW
O wiederhergestel

0 noch nicht wisderhorgesiolt O bioibender Schaden O unbekant

|aenunaung e wam

e o




TAGES

Osterreichische Agentur fiir Gesundheit
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\(AGES

Ost Agentur fiir Gesundheit

Folgeinformationen R

Nachfragen von Seiten der AGES

unvollstandigen Daten
Daten, die zur Kausalitatsbeurteilung notig sind
Daten, die zum Meldezeitpunkt noch nicht vorliegen
» Ausgang der NW
» Ausgang einer Schwangerschaft
» Neue Laborergebnisse
> etc.
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Kontaktdaten

Adresse: Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)
AGES-PharmMed
Institut Pharmakovigilanz
Schnirchgasse 9

1030 Wien
Telefon: 050555-36241/ 36242 (Sekretariat)
Fax: 050555-36207
E-mail: pharm-vigilanz@ages.at
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3
Ansprechpartner — VAGES
Nebenwirkungsmeldungen |

und Ernahrungssicherheit GmbH

Ing. Christine Hartmann Anna Smelik
Telefon: 050555-36244 Telefon: 050555-36248
E-mail: christine.hartmann@ages.at E-mail: anna.smelik@ages.at

Mag. Bettina Kolmer
Telefon: 050555-36256 Dr. Katrin Wimmer
E-mail: bettina.kolmer@ages.at Telefon: 050555-36254
E-mail: katrin.wimmer@ages.at

Mag. Doris Muhlgaszner
Telefon: 050555-36249
E-mail: doris.muehlgaszner@ages.at
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AGES

Osterreichische Agentur fiir Gesundheit

ﬁ{
Die Rolle des Arztes in der Pharmakovigilanz \‘

Vielen Dank fur Thre Aufmerksamkeit!

Wir hoffen auf eine gute Zusammenarbeit im Rahmen der
Arzneimittelsicherheit
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