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Text
Meldung unerwiinschter Ereignisse

8 41. (1) Berechtigte nach § 43 Abs. 1, sofern sie nicht ohnedies einer Meldepflicht gemal Art. 76
Abs. 2 der Verordnung (EU) 2019/6 unterliegen, haben unerwiinschte Ereignisse gemal Art. 73 Abs. 2
der Verordnung (EU) 2019/6, die im Inland aufgetreten sind und ihnen auf Grund ihrer beruflichen
Tatigkeit bekannt geworden sind, nach MaRgabe einer Verordnung gemal § 40 unverziiglich, spatestens
jedoch binnen 30 Tagen nach Eingang der Meldung, dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
zu melden.

(2) Die gemaR Abs. 1 Meldepflichtigen haben dem Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
alle Beobachtungen und Daten mitzuteilen, die fur die Arzneimittelsicherheit von Bedeutung sein kdnnen.
Die Ubermittlung personenbezogener Daten ist grundsitzlich nur in anonymisierter Form zulassig; wenn
damit der angestrebte Zweck nicht erfallt werden kann, ist es ausnahmsweise mdoglich, die Daten in
pseudonymisierter Form zur Verfugung zu stellen.

(3) Personen, die nicht der Meldepflicht nach Abs. 1 und Art. 76 der Verordnung (EU) 2019/6
unterliegen, insbesondere Tierhalterinnen bzw. Tierhalter, haben die Mdglichkeit, unerwinschte
Ereignisse von Tierarzneimitteln oder Arzneimitteln dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Uber das Internetportal fir Arzneimittel oder auf dem Postweg zu melden.
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