
ARZNEIMITTEL
KOMMISSION

d e r  D e u t s c h e n  A p o t h e k e r

Erläuterungen zum 
Qualitätsmangel-Berichtsbogen

1.	 Die Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) verpflichtet die Apotheken in §21 Nr. 3 bei 
gerechtfertigter Annahme auf Qualitätsmängel, die vom Pharmazeutischen Unternehmer 
verursacht sind, die zuständige Behörde unverzüglich zu benachrichtigen. Wir bitten dies 
zu beachten! Bei Medizinprodukten gelten dagegen nach §3 Abs. 4 der Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung (MPSV) die Verpflichtungen der ApothekerleiterInnen als er-
füllt, wenn ein Vorkommnis der AMK gemeldet wurde.

2.	 Geben Sie bitte den Namen des beanstandeten Arzneimittels (bzw. Ausgangsstoffes, der 
Droge, des Fertigarzneimittels, des Medizinproduktes, des Hilfsmittels, des Nahrungser-
gänzungsmittels) und die Pharmazentralnummer genau an.

3.	 Die Chargenbezeichnung ist bei der Meldung von Qualitätsmängeln unerlässlich.

4.	 Die Beanstandung der pharmazeutischen Qualität sollte bitte detailliert beschrieben und 
das beanstandete Arzneimittel in seiner Originalverpackung für eine Beurteilung einge-
sendet werden.

5.	 Falls in der Apotheke weitergehende Untersuchungen (z.B. nach Ph. Eur., DAB oder DAC) 
durchgeführt wurden, wird um Mitteilung der Ergebnisse gebeten.

6.	 Gemäß ApBetrO § 21 Nr. 3 sollte bei gerechtfertigter Annahme auf einen durch den 
Pharmazeutischen Unternehmer bedingten Qualitätsmangel die zuständige örtliche Über-
wachungsbehörde benachrichtigt werden. Für die weitere Bearbeitung in der AMK-Ge-
schäftsstelle ist es hilfreich zu wissen, wer noch informiert wurde.

7.	 Bitte notieren Sie ausführlich, ob der Qualitätsmangel Folgen für den/die Anwender/in 
hatte und wenn ja, welche im Einzelnen aufgetreten sind.

8.	 Um die Bearbeitung in der AMK-Geschäftsstelle nicht zu verzögern, wird die genaue Apo-
thekenanschrift, inklusive der Telefonnummer, Ansprechpartner/in, die Apothekerkammer 
und das Datum benötigt, um ggf. erforderliche Rückfragen stellen zu können.

Der Qualitätsmangel-Berichtsbogen kann online ausgefüllt und versandt werden
und steht zum Download auf der Homepage der AMK bereit.
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