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§ 8 GVVO Jahresberichte an die
Europaische Kommission

GVVO - Gewebevigilanzverordnung

@ Berticksichtigter Stand der Gesetzgebung:

1. (1)Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen hat der Europaischen Kommission bis zum 30. Juni des

Folgejahres einen Bericht Uber die Meldungen der schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen und
Zwischenfalle zu Ubermitteln.

2. (2)Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen ver6ffentlicht auf seiner Homepage die von der
Europaischen Kommission verfasste Zusammenfassung der von den Mitgliedstaaten eingegangenen Berichte.
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