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§ 5 VetPhV Form der Meldung

VetPhV - Vet-PharmakovigilanzV

O Berlcksichtigter Stand der Gesetzgebung:

1. (1)Die Meldungen der Zulassungsinhaberinnen bzw. Zulassungsinhaber tGber unerwinschte Ereignisse im Sinne
des Art. 73 Abs. 2 der Verordnung (EU) 2019/6 haben gemal3 Art. 76 Abs. 2 der Verordnung (EU) 2019/6 Uber die
Pharmakovigilanz-Datenbank zu erfolgen.

2. (2)Meldungen durch Meldepflichtige gemaR § 2 sind nach Mal3gabe der technischen Méglichkeiten elektronisch
Uber die Homepage des Bundesamtes fir Sicherheit im Gesundheitswesen oder mittels der in Abs. 3 genannten
Formblattern zu Gbermitteln.

3. (3)Die Formblatter fur Meldungen durch Meldepflichtige gemafl38 2 sind vom Bundesamt firr Sicherheit im
Gesundheitswesen auf dessen Website zu verdffentlichen.

4. (4)Ist eine Meldung auf elektronischem Weg nicht moglich oder stehen die in Abs. 3 genannten Formblatter nicht
zur Verfigung, ist die Meldung zunachst formlos vorzunehmen. Die elektronische Meldung oder das ausgefullte
Formblatt ist dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen ehestmaoglich im Nachhinein zu Gbermitteln.
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