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Text

V. Abschnitt
Marktiiberwachung und Pharmakovigilanz

Pharmakovigilanz

§ 38. (1) Die Art. 73 bis 81 der Verordnung (EU) Nr. 2019/6 sind auch auf Tierarzneimittel, die
nicht in den Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2019/6 fallen, jedoch nach diesem Bundesgesetz
einer Zulassung bedurfen, anzuwenden.

(2) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen erfasst die Meldungen gemaR Art. 76 Abs. 1
und 2 der Verordnung (EU) 2019/6 im Pharmakovigilanz-System gemaR § 75b AMG.

(3) Veroffentlichungen gemalR Art. 79 Abs. 3 der Verordnung (EU) 2019/6 erfolgen (ber das
Internetportal gemaRl § 27 AMG.

(4) Die bzw. der von einer Veréffentlichung nach Abs. 2 Betroffene kann eine Uberprifung der
Rechtmaligkeit der Verdffentlichung in einem bescheidmdRig zu erledigenden Verfahren beim
Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen beantragen. Das Bundesamt hat diesfalls die Einleitung
eines solchen Verfahrens in gleicher Weise bekannt zu machen. Wird im Rahmen einer Uberpriifung die
Rechtswidrigkeit der Verdffentlichung festgestellt, so hat das Bundesamt die Verdffentlichung richtig zu
stellen oder auf Antrag der bzw. des Betroffenen entweder zu widerrufen oder aus dem Internetportal zu
entfernen.
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