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Hinweise zum elektronischen Meldeformular

Das BfArM hat ein neues Formular zur Meldung von Vorkommnissen mit Medizinprodukten fur
Hersteller von Medizinprodukten und deren Bevollmachtigten verdéffentlicht. Dieses PDF-
basierte Formular entspricht dem in den europaischen Vigilanzleitlinien verdéffentlichten. Es ist
gleichzeitig geeignet, die Verpflichtung zur elektronischen Meldung an das BfArM laut Medi-
zinprodukte-Sicherheitsplan-Verordnung, die am 21.3.2010 in Kratft tritt, zu erfillen.

Ein vergleichbares Formular fur die Meldung von korrektiven Malinahmen ist in Vorbereitung.
An das Ende dieses Schreiben wurde eine Versionskontrolle angehangt.
Hinweise zum Ausflllen:

Das Formular kann mit jeder Version ab 9.1 des Acrobat Readers oder Vollversionen ausge-
fullt werden.

Eingebaut wurde eine Logik, die in Abhangigkeit vom Reporttyp (Erst-, Folge-, Abschluss-
meldung) Pflichtfelder definiert. Welche Felder Pflichtfelder sind, kann tber den Knopf ,Felder
markieren“ rechts oben in der unteren Leiste des Acrobat identifiziert werden. Sind Pflichtfel-
der nicht ausgefuillt, kbnnen die xml-Daten nicht an den Mailclient geschickt werden. Sie erhal-
ten eine Fehlermeldung, die IThnen Hinweise gibt, welche Pflichtfelder nicht ausgefullt sind.

Warnung: JavaScript-Fenster - Mandatory Fields Che

3 mandataory fields weren': filled. Please provide the requested information prior
to submitting this Farm.

[mfrInternalta] Referenznummer des Herstellers

[eventDescription] Ausfihrliche Beschreibung des Yorkommnisses
[mfrAwarenessDate] Datum, an dem das Yorkommnis dem Hersteller bekannk
wurde

Das BfArM ist ein Bundesinstitut im Geschéftsbereich des Bundesministeriums fur Gesundheit.



Die nicht ausgeftllten Pflichtfelder sind dann gelb hinterlegt.

Falls Informationen zu Pflichtfeldern (noch) nicht zur Verfiigung stehen, tragen Sie z.B. ,unbe-

kannt"

ein. Wenn der Meldende der Hersteller oder sein europaischer Bevollmachtigter ist,

werden die Daten des Herstellers oder des Bevollmachtigten automatisch in die Felder des
Meldenden Ubernommen. Voraussetzung ist, dass unter der Rubrik ,2 Angaben zum Melden-
den“ ,Hersteller* oder ,Europaischer Bevollméachtigter* angekreuzt werden.

Das PDF-Formular ist so aufgebaut, dass damit Vorlagen erstellt werden kdnnen. Fillen Sie
die administrativen Bereiche aus und speichern Sie sich die Vorlage. Mit dem Knopf ,neue
Meldung, Stammdaten behalten” bleiben die Eintrage in den Abschnitten 2-6 und 9 erhalten;
alle anderen werden geldscht. Jeder der einzelnen Abschnitte kann tber den Knopf ,andern®
individuell zurtickgesetzt werden.

1)

2)

Datumsformat ist JJJJ-MM-TT.

Durch Driucken des Knopfes ,XML-Daten per Email senden“ wird der lokale Email-
Client aufgerufen und eine Email an die BfArM-Adresse medizinprodukte@bfarm.de
vorbereitet. Die in das Formular eingetragenen Informationen werden in die angehang-
te xml-Datei extrahiert. Sie kdnnen den Text der Email beliebig andern. Bitte &ndern
Sie NICHT die angehangte xml-Datei. Der Name der angehangten xml-Datei wird aus
dem Namen der gespeicherten Vorlage genommen.

3) Auf Grund der Beschrankungen von Adobe kdnnen Sie im Acrobat Reader keine xml-

4)

Daten importieren. Diese Einschrankung kann mit der Vollversion Acrobat Pro aufge-
hoben werden. Dazu muss eine Kopie des Formulars mit ,Kopie speichern* aus dem
Meni ,Datei” gespeichert werden. Hintergrund: Acrobat erlaubt nur entweder das Akti-
vieren der erweiterten Rechte im Reader (Formular und Inhalt werden gespeichert) o-
der das Importieren einer xml-Datei in das Dokument.

Elektronische Signatur: Das Dokument ist vorbereit zum Verwenden einer elektroni-
schen Signatur. Diese zu verwenden ist jedoch nicht Pflicht. Unabh&ngig davon emp-
fehlen wir, zumindest die in Adobe eingebaute Signatur zu verwenden.

Gehen Sie dazu wie folgt vor:

Wahlen Sie im Menu ,Dokument” => unterschreiben => Dokument unterschreiben. Es
erscheint eine Auswahlbox
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Digitale ID hinzufigen - ﬁ

Ich michte dieses Dokurnent unterschreiben mit:
(7 Meine bestehende digitale ID von:
@ Datei
Digitale ID, die auf einem Roaming-Server gespeichert ist

Gerat, das an diesen Computer angeschlossen ist

Neue digitale ID, die ich jetzt erstellen méchte

Abbrechen < Zurick |

Wabhlen Sie ,Neue digitale ID, die ich jetzt erstellen mochte*.
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Digitale ID hinzufigen @

Wo soll Ihre selbst signierte digitale ID gespeichert werden?

| Newe digitale ID-Datei imn PKCS#12-Format;

Erstellt eine neue kennwortgeschitzte digitale ID-Datei im Standardformat PKCS5#1 2, Dieses
gangige digitale ID-Dateiformat wird von den meisten Sicherheitssoftware-Anwendungen
und wvon den wichtigsten Webbrowsern unterstitzt. FaOr PKCS5#12-Dateien wird die
Dateierweiterung .pfx oder .pl2 verwendet.

) Wind Fertifil peicher

Ihre digitale I wird im Windows-Zertifikatspeicher gespeichert. Dort steht sie auch anderen
Windows-Anwendungen zur Verfdgung. Die digitale ID wird durch Ihre
[l Windows-Anmeldung geschitzt.
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Digitale ID hinzufiagen &I

Geben Sie Ihre Identitdtsdaten ein, die beirmn Erstellen des selbst signierten Zertifikats werwendet
werden sollen.

Mame (z. B. Hans Meierk ||

Abteilung: |

L Firma: |

| E-Mail-Adresse: |
Land: | DE - DEUTSCHLAND - |

= Unicode-Unterstitzung aktivieren

Schlasselalgorithrmus: [1024—Bit RS54 v]
Digitale D vernwenden far: | Digitale Unterschriften und Datenverschlasselung - |
Abbrechen [ = Zurdchk ] [ Weiter = ]
e ——
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Digitale ID hinzufiugen Lél

Geben Sie einen Speicherort und ein Kennwort far Ihre neue digitale ID-Daterl an. Sie bengtigen
das Kenmnwort, wenn Sie die digitale ID zum Unterschreiben oder Entschldsseln von Dokumenten
wernvenden. Motieren Sie sich den Speicherort, damit Sie die Datei far Datensicherungs- und
andere Zwecke kopieren kdnnen. Sie kdnnen die Opticonen far diese Datel spater Gber das
Dhialogfeld "Sicherheitseinstellungen” dndern.

Dateiname:

Kennwort bestatigen:

[ = ——tn ] [ Fertig stellen ]

Mit Dricken des Knopfes XML per Email senden* wird das Dokument schreibge-
schitzt. Um es als Basis fur Folgeberichte oder AbschluRberichte zu verwenden sollten
Sie vorher eine Kopie in lhr Filesystem speichern (Datei => speichern unter). Wenn Sie
die eingebaute digitale Signatur von Adobe verwenden, missen Sie eine Kopie weg-
speichern, bevor die Unterschrift in das daftir vorgesehen Feld eingetragen wird.

In den Knopf XML per Email senden” wird das Versanddatum eingetragen und das
Dokument schreibgeschutzt.

Es offnet sich der auf dem Computer installierte Mailclient. Als Anlage ist eine xml-
Datei mit den aus dem Formular extrahierten Daten beigefligt. Die Emailadresse
medizinprodukte@bfarm.de ist bereits eingetragen. Sie kdnnen weitere Anlagen, z.B.

eine Kopie des schreibgeschiitzten, ausqgefillten Meldeformulars oder andere fir die

Bewertung wesentliche Dokumente wie Testprotokolle etc. anhangen.
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& Mail an: medizinprodukte@bfarm.de _ A x|
Datei Bearbeiten Anzeigen Akbionen ‘Werkzeuge Konten FEenster Hife
J ‘i Senden 3T Abbrechen ﬁndresse ,J' | L foe |5§§'Rechtschreibprﬂfung | E] 9 |
Mail ISendeoptionenl
Yon: vIIEkkehard Skéflein o |
an: Imedizinprodukte@bfarm.de BK: I
Betreff: IDaten aus Meldeformular_Yorkommnisse-Rueckrufe
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Die Dateianlage enthalt Daten, die in ein Formular eingegeben wurden. Es handelt sich nicht um das eigentliche Formular.

Der Empfanger dieser Datendatei sollte die Datei lokal unter einem eindeutigen Namen speichern. Die Daten kdnnen mit Adobe Acrobat Professional 7 oder
neuer verarbeitet werden, indem sie wieder in das leere Formular importiert werden oder eine Tabelle der einzelnen Datendateien erstellt wird. Weitere

Informationen finden Sie in der Hilfe von Adobe Acrobat Professional 7oder neuer.|
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Meldeformular_York. ..
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Fur Rickfragen und weiteren Informationen zu diesem Thema wenden Sie sich bitte an

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Dr. Ekkehard StoRlein Tel.: +49 (0)228 207 5384

Kurt Georg Kiesinger Allee 3 Fax: +49 (0)228 207 5300
D 53175 Bonn

email: ekkehard.stoesslein@bfarm.de




