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Text
Erfassung und Meldung vermuteter Nebenwirkungen

875j. (1) Der Zulassungsinhaber hat vermutete Nebenwirkungen, die im Europaischen
Wirtschaftsraum und in Drittldndern aufgetreten sind, zu erfassen. Weiters ist jede vermutete Ubertragung
von Krankheitserregern durch eine Arzneispezialitét, die in einem Drittland aufgetreten ist, zu erfassen.

(2) Der Zulassungsinhaber hat dafur zu sorgen, dass die Informationen nach Abs. 1 an einer Stelle
im Europdischen Wirtschaftsraum verfiigbar sind. Er darf die Annahme und Priifung von Meldungen von
Angehdrigen der Gesundheitsberufe und von Patienten nicht verweigern.

(3) Der Zulassungsinhaber hat Informationen Uber samtliche vermutete schwerwiegende
Nebenwirkungen, die im Européischen Wirtschaftsraum und in Drittlandern aufgetreten sind, innerhalb
von 15 Tagen, nachdem er davon Kenntnis erlangt hat, elektronisch an die Eudravigilanz-Datenbank zu
Ubermitteln. Informationen Uber samtliche vermutete nicht schwerwiegende Nebenwirkungen, die im
Europdischen Wirtschaftsraum aufgetreten sind, hat der Zulassungsinhaber innerhalb von 90 Tagen,
nachdem er davon Kenntnis erlangt hat, elektronisch an die Eudravigilanz-Datenbank zu ubermitteln.

(4) Bei Arzneispezialitdten mit Wirkstoffen, auf die sich die Liste von Verdffentlichungen bezieht,
die die Agentur geméaR Art. 27 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 iberwacht, sind die Zulassungsinhaber
nicht verpflichtet, die vermuteten Nebenwirkungen, die in der in der Liste angefilhrten medizinischen
Fachliteratur verzeichnet sind, an die Eudravigilanz-Datenbank zu tbermitteln.

(5) Der Zulassungsinhaber ist verpflichtet, Verfahren einzufiihren, durch die genaue und
Uberprifbare Daten fir die wissenschaftliche Auswertung von Meldungen (ber vermutete
Nebenwirkungen gewonnen werden kénnen. Er muss Informationen im Rahmen der Nachverfolgung zu
diesen Meldungen erfassen und die aktualisierten Informationen an die Eudravigilanz-Datenbank
Ubermitteln.

(6) Der Zulassungsinhaber ist verpflichtet, mit der Agentur und dem Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen im Hinblick auf die Entdeckung von Doppelerfassungen von Meldungen uber
vermutete Nebenwirkungen zusammenzuarbeiten.

(7) Der Zulassungsinhaber hat sich regelméRig Uber die Meldungen nach § 75g im Wege der
Eudravigilanz-Datenbank zu informieren.

(8) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat dem Zulassungsinhaber nur dann
zusétzliche Verpflichtungen Gber die Meldung vermuteter Nebenwirkungen vorzuschreiben, wenn dies
aus Pharmakovigilanz-Griinden erforderlich ist.
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