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§ 9 PhVO 2013 Form der Meldungen

PhVO 2013 - Pharmakovigilanz-Verordnung 2013

@ Berucksichtigter Stand der Gesetzgebung: 13.08.2026

1. (1)Meldungen nach dieser Verordnung sind grundsatzlich elektronisch tUber die Home-Page des Bundesamtes fur
Sicherheit im Gesundheitswesen zu Gbermitteln. Ist eine Ubermittlung auf elektronischem Weg nicht méglich,
sind die Meldungen mittels der in Abs. 4 genannten Formblatter zu Ubermitteln. Meldungen durch Inhaber einer
Registrierung einer apothekeneigenen Arzneispezialitat haben den allgemein anerkannten wissenschaftlichen
Grundsatzen zu entsprechen.

2. (2)Meldungen durch Meldepflichtige gemaR § 3 sind nach Maligabe der technischen Méglichkeiten elektronisch
Uber die Home-Page des Bundesamtes flr Sicherheit im Gesundheitswesen oder mittels der in Abs. 3 genannten
Formblatter zu Gbermitteln.

3. (3)Die Formblatter fur Meldungen durch Meldepflichtige gemafl38 3 sind vom Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen auf dessen Website zu verdffentlichen.

4. (4)Die Formblatter fur Meldungen durch Inhaber einer Registrierung einer apothekeneigenen Arzneispezialitat
sind vom Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen auf dessen Website zu veroffentlichen. Flr
Einzelfallmeldungen kann an Stelle des Formblattes ,Firmenmeldung” auch ein Meldeformular des ,Council for
International Organisations of Medical Sciences” (CIOMS) verwendet werden.

5. (5)Ist eine Meldung auf elektronischem Weg nicht mdglich und stehen die in Abs. 3 und 4 genannten Formblatter
nicht zur Verflugung, ist die Meldung zunachst formlos vorzunehmen. Die elektronische Meldung, das ausgefullte
Formblatt oder das Meldeformular des CIOMS ist dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen ehestens
nachtraglich zu Gbermitteln
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