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Text
Pharmakovigilanz-System des Bundesamtes fir Sicherheit im Gesundheitswesen

8 75b. (1) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat ein Pharmakovigilanz-System zu
flhren, das der Sammlung von fiur die Arzneimitteliberwachung wichtigen Informationen und deren
wissenschaftlicher Auswertung und der Teilnahme an Pharmakovigilanz-Aktivitadten der Européischen
Union dient.

(2) Im Pharmakovigilanz-System sind Informationen ber die Risken von Arzneimitteln fur die
Gesundheit der Patienten oder die Offentliche Gesundheit zusammenzutragen. Diese Informationen
betreffen insbesondere Nebenwirkungen von Arzneispezialitdten einschliellich Nebenwirkungen in
Verbindung mit beruflicher Exposition gegeniiber der Arzneispezialitét.

(3) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen muss im Rahmen des Pharmakovigilanz-
Systems sdémtliche Informationen wissenschaftlich auswerten, Méglichkeiten der Riskenminimierung und
-vermeidung prifen und gegebenenfalls MalBnahmen im Hinblick auf die Zulassungen bzw.
Registrierungen treffen.

(4) Das Pharmakovigilanz-System muss ein seinem Zweck entsprechendes und effektives
Qualitatssystem beinhalten.

(5) Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen hat regelméBige Audits seines
Pharmakovigilanz-Systems fir Humanarzneimittel durchzufuhren und der Kommission dartber
spatestens bis 21. September 2013 und danach alle zwei Jahre Bericht zu erstatten.
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(6) Das Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen hat die Agentur und die Kommission
mindestens 24 Stunden vor einer offentlichen Mitteilung betreffend Pharmakovigilanz-Bedenken in
Bezug auf die Anwendung einer Arzneispezialitdt zu informieren, es sei denn, dass zum Schutz der
offentlichen Gesundheit umgehende &ffentliche Mitteilungen erforderlich sind.
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