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Verordnung des Bundesministers für Gesundheit über Pharmakovigilanzan-
forderungen und Pharmakovigilanzmeldungen (Pharmakovigilanz-
Verordnung 2013) 
 

 

Die Bundesarbeitskammer (BAK) dankt für die Übermittlung des Entwurfs einer Verordnung 

des Bundesministers für Gesundheit über Pharmakovigilanzanforderungen und Pharmako-

vigilanzmeldungen und nimmt dazu wie folgt Stellung: 

 

Durch die zuletzt erfolgte Novellierung des Arzneimittelgesetzes (BGBl I Nr 110/2012) wur-

den europäische Bestimmungen hinsichtlich der Pharmakovigilanz für Humanarzneimittel ins 

nationale Recht umgesetzt. Nunmehr ist es jedoch notwendig diese umfangreichen Ände-

rungen auch im Pharmakovigilanz-System umzusetzen. 

 

Die wesentlichste Änderung sieht vor, dass nun auch nicht schwerwiegende mutmaßliche 

Nebenwirkungen, die von Human- als auch Tierarzneimittel ausgelöst werden, von den Ge-

sundheitsberufen an das Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen gemeldet werden 

müssen. 

 

Gegen den vorliegenden Entwurf bestehen von Seiten der BAK keine Einwände. 
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