
HELIOS Kliniken – MPSB    
 

Prozesskette – Interne Ereignisse ((Beinah-) Vorkommnis → BfArM-Meldung) 

 

 

informiert informiert 

(Beinah-) Vorkommnis in der Klinik 

unverzügliche Meldung durch den Anwender (ggf. zusammen mit dem MP-Beauftragten/MP-

Verantwortlichen) unter Einbeziehung der jeweiligen Fachabteilungen (z. B. EK, MT, Hygiene)  

KGF MPSB* 

- erstellt und versendet die 

BfArM-Meldung an die 

Behörde 

- informiert den 

zuständigen MPSB über 

die BfArM-Meldung 

→BfArM-Protokoll 

 

koordiniert die internen 

Prozesse zur Erfüllung 

der Melde- und 

Mitwirkungspflichten 

- informiert den 

Hersteller/Lieferanten über das 

(Beinah-) Vorkommnis 

- befüllt das HELIOS-interne 

Dokument „Checkliste 

Produktprobleme“ 

- definiert die zu treffenden 

Maßnahmen und welche 

Kliniken vorsorglich zusätzlich 

informiert werden müssen 

1. fordert beim GGM/WGM die ausgefüllte HELIOS-interne Checkliste 

Produktprobleme und beim KGF die BfArM-Meldung ein. 

2. informiert vorsorglich weitere Kliniken, die dieses MP einsetzen, über 

das (Beinah-) Vorkommnis als auch die zu treffenden Maßnahmen 

und hält die umzusetzenden Maßnahmen nach 

GGM/WGM des 

betroffenen Fachbereichs 

* siehe MPSB-Ansprechpartner je 

Fachbereich 

          Informationsfluss 
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3. führt ein zentrales Register über die gemeldeten (Beinah-) 

Vorkommnisse 

4. dient als Kontaktperson für Hersteller/Lieferanten und Behörden bei 

Rückfragen zum (Beinah-) Vorkommnis/Maßnahmenumsetzung 
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http://www.bfarm.de/SharedDocs/Formulare/DE/Medizinprodukte/caVorkommnismeldungen-sonstige-Inverkehrbringer-PDF.pdf?__blob=publicationFile&v=7

