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Prozesskette – Externe Ereignisse (Produktrückrufe, korrektive Maßnahmen, 

Sicherheitshinweise) 

 

 

 

 

  

und/oder und/oder 

* * 

Hersteller/Lieferant oder Behörde informiert über Produktrückrufe, korrektive 

Maßnahmen oder Sicherheitshinweise  

GGM/WGM des 

betroffenen Fachbereichs 
MPSB** 

- informiert den zuständigen 

MPSB, welche Kliniken von der 

Meldung betroffen sind und 

welche Maßnahmen getroffen 

werden müssen. 

- bei Produktrückrufen wird 

zusätzlich das HELIOS-interne 

Dokument „Checkliste 

Produktprobleme“ ausgefüllt 

und die notwendigen 

Maßnahmen definiert 

→ Checkliste Produktprobleme 

koordiniert die 

internen Prozesse zur 

Erfüllung der Melde- 

und 

Mitwirkungspflichten 

- Umsetzung der Maßnahmen 

erfolgt durch die jeweiligen 

Fachabteilung der Kliniken 

- zuständige Fachabteilungen 

informieren den zuständigen 

MPSB über die erfolgte 

Umsetzung der Maßnahmen 

1. fordert beim GGM/WGM die notwendigen Maßnahmen bzw. bei 

Produktrückrufen das ausgefüllte Dokument „Checkliste 

Produktprobleme“ ein 

2. informiert die betroffenen Kliniken über die eingegangene Meldung  als 

auch die zu treffenden Maßnahmen und hält die umzusetzenden 

Maßnahmen nach 

betroffene Kliniken 

* unverzüglicher Austausch um den 

Informationsfluss zu gewährleisten 

** siehe MPSB-Ansprechpartner je 

Fachbereich 

          Informationsfluss 

3. führt ein zentrales Register über die gemeldeten Produktrückrufe, 

korrektive Maßnahmen und Sicherheitshinweise 

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

Rückfragen zur eingegangenen Meldung/Maßnahmenumsetzung 
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https://myhelios.helios-kliniken.de/?eID=tx_securedownloads&g=1%2C194%2C317%2C591%2C682%2C1834%2C2368&file=/fileadmin/user_upload/konzernzentrale/Einkauf/Produktprobleme-Rueckrufe/Checkliste_Produktproblem_20170330.xlsm

