] ] ® -
jusline B
»» Recht. Schnell

Sie kdnnen die QR Codes niitzen um spater wieder auf die neuste Version eines Gesetzestexts zu gelangen.

§ 75k AMG Regelmallig
aktualisierter Bericht uber die
Unbedenklichkeit von Arzneimitteln

(PSUR)

AMG - Arzneimittelgesetz

@ Berucksichtigter Stand der Gesetzgebung: 05.01.2024

(1) Der Zulassungsinhaber ist verpflichtet, die regelmafRig aktualisierten Berichte Uber die Unbedenklichkeit von
Arzneimitteln an das Datenarchiv fur die regelmaRig aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte elektronisch zu
Ubermitteln. Diese mussen Folgendes enthalten:

1. Zusammenfassungen von Daten, die fur die Beurteilung des Nutzens und der Risken einer Arzneispezialitdt von
Interesse sind, einschlieBlich der Ergebnisse aller Studien, die mdgliche Auswirkungen auf die Zulassung haben,

2. eine wissenschaftliche Bewertung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses der Arzneispezialitdt und

3. alle Daten im Zusammenhang mit dem Umsatzvolumen der Arzneispezialitat sowie alle ihm vorliegenden Daten im
Zusammenhang mit dem Verschreibungsvolumen, einschlief3lich einer Schatzung der Anzahl der Personen, die die
Arzneispezialitat anwenden.

Die Bewertung nach Z 2 muss auf samtlichen verfugbaren Daten beruhen, darunter auch Daten aus klinischen
Prufungen fir Anwendungsgebiete und Bevolkerungsgruppen, die nicht der Zulassung entsprechen.

(2) Abweichend von Abs. 1 muss der Zulassungsinhaber mit einer Zulassung als Generikum oder nach§ 10a sowie der
Inhaber einer Registrierung als traditionelle pflanzliche Arzneispezialitait regelmallige aktualisierte
Unbedenklichkeitsberichte nur dann an das Datenarchiv fir die regelmaf3ig aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte
Ubermitteln, wenn

1. eine solche Verpflichtung als Bedingung oder Auflage fur die Erteilung der Zulassung bzw. Registrierung
vorgeschrieben wurde oder

2. eine Vorlage vom Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen wegen Bedenken im Zusammenhang mit
Pharmakovigilanz-Daten oder wegen Bedenken aufgrund des Fehlens regelmaRiger aktualisierter Berichte Uber
die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln fur einen Wirkstoff nach Zulassung bzw. Registrierung angeordnet wird.
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(3) Das Bundesamt fiur Sicherheit im Gesundheitswesen hat im Zulassungsbescheid vorzuschreiben, in welchem
Rhythmus die regelmaBigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte vorzulegen sind. Der Termin fir die Vorlage
berechnet sich entsprechend dem vorgeschriebenen Rhythmus ab Rechtskraft des Zulassungsbescheides.

(4) Der Zulassungsinhaber, dessen Arzneispezialitat vor dem Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 110/2012 zugelassen wurde, und flr die der Vorlagerhythmus und -termin fir die
regelmaligen aktualisierten Berichte Uber die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln nicht bescheidmalig festgesetzt
wurde, hat die regelmaBigen aktualisierten Berichte Uber die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln dem Bundesamt fur

Sicherheit im Gesundheitswesen nach folgenden Vorgaben vorzulegen:

1. wenn die Arzneispezialitdt noch nicht in Verkehr gebracht worden ist: mindestens alle sechs Monate nach
Zulassung,

2. wenn die Arzneispezialitdt in Verkehr gebracht worden ist: mindestens alle sechs Monate wahrend der ersten
beiden Jahre nach dem ersten Inverkehrbringen, einmal jahrlich in den folgenden zwei Jahren und danach im
Abstand von drei Jahren und

3. jederzeit unverziiglich nach Aufforderung durch das Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen.

Die Vorgaben nach Z 1 und 2 gelten solange, bis in einer Anderung der Zulassung oder gemaR Abs. 6 oder 7 ein
anderer Rhythmus oder andere Vorlagetermine festgelegt wurden.

(5) Abs. 4 gilt auch fiir die Arzneispezialitdten, die nur in Osterreich zugelassen sind und nicht unter Abs. 6 fallen.

(6) FUr Arzneispezialitaten, die denselben Wirkstoff oder dieselbe Kombination von Wirkstoffen enthalten, aber
verschiedenen Zulassungen unterliegen, und bei denen der Rhythmus und die Termine fir die Vorlage der
regelmaligen aktualisierten Berichte Uber die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln harmonisiert wurden, was von der
Agentur Uber das europdische Internetportal fur Arzneimittel 6ffentlich bekanntgemacht wurde, haben betroffene
Zulassungsinhaber dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen die Anderung der Zulassung zu melden.
Anderungen der Zulassung sind sechs Monate nach Veréffentlichung in Kraft zu setzen.

(7) Zulassungsinhaber kénnen aus folgenden Grinden beim Ausschuss fir Humanarzneimittel gemal3 Art. 5 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 oder bei der Koordinierungsgruppe gemafd Art. 27 der Richtlinie 2001/83/EG
beantragen, dass ein Stichtag in der Union festgelegt oder der Rhythmus der Vorlage regelmaRiger aktualisierter
Berichte Uber die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln geandert wird:

1. aus Grunden der 6ffentlichen Gesundheit,
2. zur Vermeidung von Doppelbeurteilungen oder
3. im Hinblick auf eine internationale Harmonisierung.

Solche Antrage sind schriftlich zu stellen und zu begriinden. Jede Anderung der Stichtage oder des Rhythmus der
Vorlage regelmaRiger aktualisierter Berichte Uber die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln wird von der Agentur Uber
das europdische Internetportal fir Arzneimittel 6ffentlich bekanntgegeben. Betroffene Zulassungsinhaber haben
dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen die Anderung der Zulassung zu melden. Anderungen der
Zulassung sind sechs Monate nach Veréffentlichung in Kraft zu setzen.
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