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§ 8 PhVO 2013 Pflichten des Inhabers
einer Registrierung einer

apothekeneigenen Arzneispezialitat

PhVO 2013 - Pharmakovigilanz-Verordnung 2013

@ Berucksichtigter Stand der Gesetzgebung: 13.08.2026

1. (1)Der Inhaber einer Registrierung einer apothekeneigenen Arzneispezialitat hat vermutete schwerwiegende
Nebenwirkungen, die im Inland aufgetreten sind und ihm zur Kenntnis gebracht wurden, zu erfassen und dem
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen unverzuglich, spatestens aber innerhalb von 15 Tagen nach
Bekanntwerden, zu melden. Der Inhaber der Registrierung hat den Originalwortlaut der ihm erstatteten
diesbezlglichen Mitteilung zu dokumentieren und dem Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen auf
Verlangen unverziglich zu Ubermitteln.

2. (2)Der Inhaber einer Registrierung einer apothekeneigenen Arzneispezialitdt hat vermutete nicht schwerwiegende
Nebenwirkungen, die im Inland aufgetreten sind und ihm zur Kenntnis gebracht wurden, zu erfassen und dem
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen innerhalb von 90 Tagen nach Bekanntwerden, zu melden. Der
Inhaber der Registrierung hat den Originalwortlaut der ihm erstatteten diesbezuglichen Mitteilung zu
dokumentieren und dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen auf Verlangen unverzuglich zu
Ubermitteln.
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