o DIE REGIERUNG
DES GROSSHERZOGTUMS LUXEMBURG
Ministerium fiir Gesundheit und

soziale Sicherheit

Gesundheitsbehorde

Abteilung fiir Pharmazie und Arzneimittel (Division de la pharmacie et des médicaments, DPM)

DPM-043-FO-001 v1.0

Meldebogen zur Ubermittlung eines Qualitdtsmangels im
Zusammenhang mit einem Human- oder Tierarzneimittel

Formular fr Angehdorige der Gesundheitsberufe /
Grol3handler / Zulassungsinhaber

Der Datenschutzhinweis, in dem erlautert wird, wie personenbezogene Daten im Rahmen der Meldungen von Qualitdtsmangeln verarbeitet
werden, kann online auf der entsprechenden Seite Division de la pharmacie et médicament - Portail Santé - Luxembourg eingesehen

werden.

Absender der Meldung

Vor- und Nachname

Berufsbezeichnung
oder

Name des Grolhandlers
oder

Name des

Zulassungsinhabers

Telefon

E-Mail-Adresse

Postanschrift

Angaben zum Arzneimittel

Name des betroffenen
Arzneimittels

Dosierung und
Darreichungsform

Chargennummer (BATCH
oder LOT)

Seriennummer (SN)

Produktnummer (PC)

Ablaufdatum (EXP)
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Wird das betroffene

Arzneimittel im Rahmen OJa O Nein
einer klinischen Studie

verwendet?

Name der

pharmazeutischen Firma

Haben Sie die Firma OJa ONein
benachrichtigt?

Wenn ja, wann und wie (E-
Mail, Anruf, Post usw.)?

Haben Sie eine

Ruckmeldung von der Firma OJa ONein
erhalten?

Bitte geben Sie ihre Antwort
an (Nutzliche Unterlagen
bitte beifligen)

Angaben zum Qualitdtsmange

Datum der Feststellung des
Qualitatsmangels

Klare Beschreibung des
Qualitatsmangels

Wurde das betroffene
Arzneimittel aufbewahrt?
Wenn ja, bewahren Sie es
fur spatere Anfragen der OJa O Nein
DPM und/oder der
pharmazeutischen Firma
auf.

Wurde das Arzneimittel OJa ONeln

eingenommen? ..
g Falls ja, bitte angeben:

Bitte fligen Sie zwingend ein Foto des Produkts bei, das den Qualitatsmangel zeigt.
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Kontaktdaten fir die Meldung
Bitte senden Sie das ausgefullte Formular zusammen mit allen anderen potenziell niitzlichen Informationen an die folgenden
Kontaktdaten:

Abteilung fir Pharmazie und Arzneimittel (DPM)

E-Mail: gualitydefects@mes.etat.lu fiir Humanarzneimittel,
oder luxvet@mes.etat.lu fur Tierarzneimittel

Tel.: +352 247 85592

Postanschrift:

Abteilung flr Pharmazie und Arzneimittel
Gesundheitsbehdrde — Marktuberwachung
2a, rue Thomas Edison

L-1445 Strassen
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