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Text

§ 19a. (1) Der Zulassungsinhaber hat dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen drei bis sechs
Monate vor Ablauf von fiinf Jahren nach Rechtskraft des Zulassungsbescheides und in der Folge vor Ablauf von
jeweils weiteren fiinf Jahren nachzuweisen, dafl die Zulassungsvoraussetzungen nach dem letzten Stand der
Wissenschaften gegeben sind. Dariiber hinaus sind vorzulegen

1.ein Bericht dariiber, ob und in welchem Umfang sich die Beurteilungsmerkmale fiir die
Arzneispezialitit gedndert haben, sowie

2. eine Ubersicht iiber den Stand der Angaben zur Arzneimitteliiberwachung (Pharmakovigilanz) und alle
fiir die Arzneimitteliiberwachung mafigebenden Informationen.

(2) Die erstmalige Vorlage gemifl Abs. 1 kann auch vor dem in Abs. 1 genannten Zeitpunkt durchgefiihrt
werden. In diesem Fall hat die zweite Vorlage drei bis sechs Monate vor Ablauf von fiinf Jahren nach dem fiir
die erste Vorlage gewihlten Zeitpunkt, jede weitere vor Ablauf von jeweils weiteren fiinf Jahren stattzufinden.

(3) Der Zulassungsinhaber hat vorzusorgen, dass in seinem Unternehmen eine vollstindige Dokumentation
aller Zulassungsunterlagen, deren Anderungen, sowie simtliche Bescheide und amtliche Mitteilungen in
Zusammenhang mit dieser Arzneispezialitit jederzeit zur Verfiigung steht. Dies gilt sinngemal fiir den Inhaber
einer Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport gemal § 20a.
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