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Die Rolle des Arztes in der Pharmakovigilanz

Patient

Apotheker Spitalsarzt Niedergelassener 
Arzt

BASG/AGES PharmMed

Krankenhaus-
apotheker

Arzneimittelnebenwirkungen melden leicht(er) gemacht
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Gesetzliche Grundlagen

• Arzneimittelgesetz (AMG)
§2b Begriffsbestimmungen betreffend 
Arzneimittelüberwachung (Pharmakovigilanz)
§75 Arzneimittelüberwachung (Pharmakovigilanz)

• Pharmakovigilanz-Verordnung (PV-Verordnung)
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Gesetzliche Grundlagen

Aufgabe des Arztes

Nebenwirkungen, die einem Meldepflichtigen auf Grund seiner 
beruflichen Tätigkeit bekannt geworden sind, sind dem Bundesamt für 

Sicherheit im Gesundheitswesen zu melden.

Die Meldepflichtigen haben alle Beobachtungen und Daten mitzuteilen, 
die für die Arzneimittelsicherheit von Bedeutung sein können.

(Frei nach AMG §75)
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Gesetzliche Grundlagen

Wer ist meldepflichtig?
(PV-Verordnung §5)

• Ärzte/Ärztinnen
• Zahnärzte/Zahnärztinnen
• Dentisten/Dentistinnen
• Tierärzte/Tierärztinnen
• Hebammen
• Apotheker/Apothekerinnen

soweit sie nicht der Meldepflicht als Zulassungsinhaber oder als Inhaber einer
Registrierung als traditionelle pflanzliche Arzneispezialität gemäß §§ 8 oder 9 oder als Inhaber einer
Genehmigung für den Vertrieb im Parallelimport gemäß § 11 unterliegen

• Gewerbetreibende, die gemäß der Gewerbeordnung 1994 zur Herstellung von 
Arzneimitteln oder zum Großhandel mit Arzneimitteln berechtigt sind

• Drogisten/Drogistinnen
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Begriffsbestimmungen

"Nebenwirkung" 

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

Dosierungen auftritt, wie sie normalerweise beim Menschen oder 
bei Tieren zur Prophylaxe, Diagnose oder Therapie von Krankheiten 

oder für die Wiederherstellung, Korrektur oder Änderung einer 
physiologischen Funktion verwendet werden.

(PV-Verordnung §3.)
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Was muss gemeldet werden?

AMG §75a. (1):
• vermutete Nebenwirkungen
• häufig beobachteter unsachgemäßer Gebrauch
• schwerwiegender Missbrauch
• Qualitätsmängel

PV-Verordnung §6.:
• vermutete schwerwiegende Nebenwirkungen

tödlich
lebensbedrohend
stationäre Behandlung oder deren Verlängerung erforderlich 
bleibende oder schwerwiegende Behinderung oder Invalidität 
kongenitale Anomalie oder Geburtsfehler
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Minimalkriterien

Wann ist ein Fall zu melden

1) Patient

2) Nebenwirkung

3) Arzneimittel

4) Melder
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Meldeformular

o www.basg.at
-> Bundesamt Gesundheit 
-> Pharmakovigilanz 
-> Formulare 
-> Formulare Pharmakovigilanz Humanarzneimittel 
-> F_P01_NW_Arztmeldungen_BASG_formular

o Unverzüglich

o Für jeweils einen Patienten 

o möglichst ausführlich und leserlich!

o Arzneispezialität (nicht nur Substanz)

o Per Post oder Fax

http://www.basg.at/
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Meldeformular

Patientendaten

Beschreibung und Zeit 
des Auftretens

Arzneimittel

Weitere Erkrankungen

Behandlung

Verlauf (Schwerwiegenheit)

Ausgang

Zusammenhang

Kontaktdaten Melder
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Beispiele
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Beispiele
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Folgeinformationen

Nachfragen von Seiten der AGES

• unvollständigen Daten
• Daten, die zur Kausalitätsbeurteilung nötig sind
• Daten, die zum Meldezeitpunkt noch nicht vorliegen 

Ausgang der NW
Ausgang einer Schwangerschaft
Neue Laborergebnisse
etc.
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Kontaktdaten

Adresse: Bundesamt für 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

http://images.google.at/imgres?imgurl=http://bp1.blogger.com/_f8HyAm12woA/R8cbOUOfZrI/AAAAAAAAAD4/g0fOqYa0xQ0/s400/telephone_cartoon.png&imgrefurl=http://irrungen.blogspot.com/2008/02/ringelnatz-telefoniert.html&h=264&w=270&sz=37&hl=de&start=1&um=1&usg=__FL0Dp4lk8CF_dMBsnrxw_ltv13A=&tbnid=8sTVCGh5uzf1gM:&tbnh=110&tbnw=113&prev=/images%3Fq%3Dtelefon%2Bcartoon%26ndsp%3D20%26um%3D1%26hl%3Dde%26sa%3DN
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Ansprechpartner –
Nebenwirkungsmeldungen

Ing. Christine Hartmann
Telefon: 050555-36244
E-mail: christine.hartmann@ages.at

Mag. Bettina Kolmer
Telefon: 050555-36256
E-mail: bettina.kolmer@ages.at

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

Anna Smelik
Telefon: 050555-36248
E-mail: anna.smelik@ages.at

Dr. Katrin Wimmer
Telefon: 050555-36254
E-mail: katrin.wimmer@ages.at

mailto:christine.hartmann@ages.at
mailto:bettina.kolmer@ages.at
mailto:doris.muehlgaszner@ages.at
mailto:anna.smelik@ages.at
mailto:katrin.wimmer@ages.at
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Die Rolle des Arztes in der Pharmakovigilanz

Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!

Wir hoffen auf eine gute Zusammenarbeit im Rahmen der 
Arzneimittelsicherheit
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