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Meldungen zu möglichen Qualitätsmängeln von Arzneimitteln

	[bookmark: _Ref122086787]Falldaten und vorläufige Bewertung[footnoteRef:1]  [1: 	i. d. R. dann der Fall, wenn noch nicht alle Informationen vorliegen] 

	Abschluss des Verfahrens

	Lfd.
Nr.
	Datum der
Meldung
	Bearbeitende(r)
GMP-Inspektor(in)
	pU [AM] bzw. Zulassungsinhaber [TAM]/
Hersteller
	Produkt/Charge
	Berichteter Mangel/
Ereignis

	vorläufige Bewertung1 (ggf. auch Klassifizierung: Risiko und RA)
	finale Klassifizierung
(Risiko und RA)

	Verfahrensausgang
(z. B. Rückruf/Abgabe an andere Behörde usw.)
	AMK-Veröffentlichung (Datum)
	Datum
Abschluss
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