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Auszug

In den Vorschriften referenzierte gesetzliche Anforderungen und Standards

Exigences et standards légaux référencés dans les Prescriptions
Requisiti legali e standard a cui si fa riferimento nella normativa

i

Gesetzliche Anforderungen Referenz in

3 . den Vorschriften
Exigences légaux

Rréférence dans les

Requisiti legali prescriptions
Referenza nelle prescrizioni
Bundesgesetz liber Arzneimittel und HMG
Medizinprodukte (Heilmittelgesetz,
HMG)
Loi fédérale sur les médicaments et les LPTh
dispositifs médicaux (Loi sur les produits
thérapeutiques, LPTh)
LATer
Legge federale
sui medicamenti e i dispositivi
medici (Legge sugli agenti terapeutici,
LATer)
Verordnung lber die Arzneimittel VAM
(Arzneimittelverordnung, VAM)
Ordonnance sur les médicaments OMéd
'OMéq,
( ) oM
Ordinanza sui medicamenti (OM)
Verordnung iber die Bewilligungen im AMBV
Arzneimittelbereich (Arzneimittel- .
Bewilligungsverordnung, AMBV) OAMed
OAMed

Ordonnance sur les autorisations dans le
domaine des médicaments (OAMéd)

Referenznummer
No de référence

Numero di referenza

812.21 (d)

81221 (f)

812.21 (i)

812.212.21 (d)

812.212.21 (f)
812.212.21 (i)

812.212.1 (d)
812.212.1 (f)
812.212.1 (i)

Beschlussd: ing Ausgabe/Stand

Date de décision/Entrée en Edition/Etat

L Edizione/stato

Data della decisione/entrata in

vigore

15.12.2000/ 01.01.2025

01.01.2002 (neue Version am
01.01.2027)

21.09.2018/ 01.01.2026

01.01.2019

14.11.2018/ 15.03.2025

01.01.2019

Internetadresse
Adresse internet

Indirizzo internet

https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2001/422/de

https://www.fedlex.admin.ch/

eli/cc/2001/422/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2001/422/it

SR 812.212.21 - Verordnung vom 21. September 2018 Uiber die Arzneimittel
(Arzneimittelverordnung, VAM) (admin.ch)

RS 812.212.21 - Ordonnance du 21 septembre 2018 sur les médicaments
(OMéd) (admin.ch)

RS 812.212.21 - Ordinanza del 21 settembre 2018 sui medicamenti (OM)
(admin.ch)

SR 812.212.1 - Verordnung vom 14. November 2018 (iber die Bewilligungen im
Arzneimittelbereich (Arzneimittel-Bewilligungsverordnung; AMBV) (admin.ch)

RS 812.212.1 - Ordonnance du 14 novembre 2018 sur les autorisations dans le

domaine des médicaments (OAMéd) (admin.ch)

RS 812.212.1 - Ordinanza del 14 novembre 2018 sulle autorizzazioni nel settore

dei medicamenti (Ordinanza sull'autorizzazione dei medicamenti, OAMed)

Schlussel
Diese Zeile wurde hinzugefiigt.
Formatierung wurde geandert.


https://atlas.bchwork.ch/pages/releaseview.action?pageId=163679847
https://atlas.bchwork.ch/pages/releaseview.action?pageId=163679847
https://atlas.bchwork.ch/pages/releaseview.action?pageId=163679847
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2001/422/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2001/422/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2001/422/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2001/422/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2001/422/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2001/422/it
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2018/588/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2018/588/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2018/588/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2018/588/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2018/588/it
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2018/588/it
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2018/786/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2018/786/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2018/786/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2018/786/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2018/786/it
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2018/786/it
https://atlas.bchwork.ch/pages/viewpage.action?pageId=339316786
https://atlas.bchwork.ch/display/~bncskurt
https://atlas.bchwork.ch/pages/viewpage.action?pageId=163679847
https://atlas.bchwork.ch/display/~bnctjann
https://atlas.bchwork.ch/pages/diffpages.action?originalId=330629393&pageId=339316786
https://atlas.bchwork.ch/pages/viewpreviousversions.action?pageId=163679847

Auszug

Gesetzliche Anforderungen
Exigences légaux

Requisiti legali

Ordinanza sulle autorizzazioni nel
settore dei medicamenti (Ordinanza
sull’autorizzazione dei medicamenti,
OAMed)

Medizinprodukteverordnung (MepV)

Ordonnance sur les dispositifs médicaux
(ODim)

Ordinanza relativa ai dispositivi
medici (ODmed)

Bundesgesetz liber den Datenschutz
(DSG)

Loi fédérale sur la protection des
données (LPD)

Legge federale sulla protezione dei
dati (LPD)

Verordnung liber mikrobiologische
Laboratorien

Ordonnance sur les laboratoires de
microbiologie

Ordinanza concernente i laboratori di
microbiologia

Bundesgesetz Uber die Bekdmpfung
Ubertragbarer Krankheiten des
Menschen (Epidemiengesetz, EpG)

Loi fédérale sur la lutte contre les
maladies transmissibles de ’homme (Loi
sur les épidémies, LEp)

Legge federale sulla lotta contro le
malattie trasmissibili dell'essere
umano (Legge sulle epidemie, LEp)

Verordnung liber die Bekampfung
Ubertragbarer Krankheiten des
Menschen (Epidemienverordnung, EpV)

Ordonnance sur la lutte contre les
maladies transmissibles de 'homme
(Ordonnance sur les épidémies, OEp)

Ordinanza concernente la lotta contro le
malattie trasmissibili dell'essere
umano (Ordinanza sulle epidemie, OEp)

Verordnung tiber die Verhiitung von
Unfallen und Berufskrankheiten
(Verordnung Uber die Unfallverhitung,
VUV)

Ordonnance sur la prévention des
accidents et des maladies
professionnelles (Ordonnance sur la
prévention des accidents, OPA)

Ordinanza sulla prevenzione degli
infortuni e delle malattie
professionali (Ordinanza sulla
prevenzione degli infortuni, OPI)

Strahlenschutzgesetz (StSG)
Loi sur la radioprotection (LRaP)

Legge sulla radioprotezione (LRaP)

Verordnung
tiber den Umgang mit Organismen in

Referenz in
den Vorschriften

Rréférence dans les
prescriptions

Referenza nelle prescrizioni

MepV
ODim
ODmed

DSG
LPD
LPD

G1

EpG

LEp

LEp

EpV

OEp

OEp

Vuv

OPA

OPI

StSG
LRaP
LRaP

Ordonnance
sur I'utilisation des

Referenznummer
No de référence

Numero di referenza

812.213 (d)
812.213 (f)
812.213 (i)

235.1 (d)
2351 (f)
235.1 (i)

818.101.32 (d)

818.101.32 (f)

818.101.32 (i)

818.101 (d)

818.101 (f)

818.101 (i)

818.101.1 (d)

818.101.1 (f)

818.101.1 (i)

832.30 (d)

832.30 (f)

832.30 (i)

814.50 (d)
814.50 (f)
814.50 (i)

ESV

Beschlussd: ing Ausgabe/Stand
Date de décision/Entrée en Edition/Etat
L Edizione/stato
Data della decisione/entrata in

vigore

17.10.2001/ 01.07.2026
01.01.2002

25.09.2020/ 01.09.2023
01.09.2023

29.04.2015/ 01.09.2023
01.01.2016

28.09.2012/ 01.08.2025
01.01.2016

29.04.2015/ 01.01.2025
01.01.2016

19.12.1983/ 01.05.2018
01.01.1984

22.03.1991/ 01.07.2023
01.10.1994

814.912 (d) 01.06.2012

Internetadresse
Adresse internet

Indirizzo internet

(admin.ch)

https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/it

AS 2022 491 - Bundesgesetz vom 25. September 2020 iiber den Datenschutz
(Datenschutzgesetz, DSG) (admin.ch)

RO 2022 491 - Loi fédérale du 25 septembre 2020 sur la protection des données
(LPD) (admin.ch)

RU 2022 491 - Legge federale del 25 settembre 2020 sulla protezione dei dati
(LPD) (admin.ch)

SR 818.101.32 - Verordnung vom 29. April 2015 {iber mikrobiologische
Laboratorien (admin.ch)

RS 818.101.32 - Ordonnance du 29 avril 2015 sur les laboratoires de
microbiologie (admin.ch)

RS 818.101.32 - Ordinanza del 29 aprile 2015 concernente i laboratori di
microbiologia (admin.ch)

SR 818.101 - Bundesgesetz vom 28. September 2012 iber die Bekdmpfung
Ubertragbarer Krankheiten des Menschen (Epidemiengesetz, EpG) (admin.ch)

RS 818.101 - Loi fédérale du 28 septembre 2012 sur la lutte contre les maladies
transmissibles de I'homme (Loi sur les épidémies, LEp) (admin.ch)

RS 818.101 - Legge federale del 28 settembre 2012 sulla lotta contro le malattie
trasmissibili dell'essere umano (Legge sulle epidemie, LEp) (admin.ch)

SR 818.101.1 - Verordnung vom 29. April 2015 Uber die Bekdmpfung
Ubertragbarer Krankheiten des Menschen (Epidemienverordnung, EpV)
(admin.ch)

RS 818.101.1 - Ordonnance du 29 avril 2015 sur la lutte contre les maladies
transmissibles de 'homme (Ordonnance sur les épidémies, OEp) (admin.ch)

RS 818.101.1 - Ordinanza del 29 aprile 2015 concernente la lotta contro le
malattie trasmissibili dell'essere umano (Ordinanza sulle epidemie, OEp)
(admin.ch)

SR 832.30 - Verordnung vom 19. Dezember 1983 iiber die Verhiitung von
Unféllen und Berufskrankheiten (Verordnung tiber die Unfallverhiitung, VUV)
(admin.ch)

RS 832.30 - Ordonnance du 19 décembre 1983 sur la prévention des accidents et
des maladies professionnelles (Ordonnance sur la prévention des accidents,
OPA) (admin.ch)

RS 832.30 - Ordinanza del 19 dicembre 1983 sulla prevenzione degli infortuni e
delle malattie professionali (Ordinanza sulla prevenzione degli infortuni, OPI)
(admin.ch)

SR 814.50 - Strahlenschutzgesetz vom 22. Marz 1991 (StSG) (admin.ch)
RS 814.50 - Loi du 22 mars 1991 sur la radioprotection (LRaP) (admin.ch)
RS 814.50 - Legge del 22 marzo 1991 sulla radioprotezione (LRaP) (admin.ch)

01.12.2025

https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2012/329/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2012/329/fr


https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2018/786/it
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2018/786/it
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2018/786/it
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/it
https://www.fedlex.admin.ch/eli/oc/2022/491/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/oc/2022/491/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/oc/2022/491/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/oc/2022/491/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/oc/2022/491/it
https://www.fedlex.admin.ch/eli/oc/2022/491/it
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2015/299/de#art_(d)
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2015/299/de#art_(d)
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2015/299/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2015/299/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2015/299/it
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2015/299/it
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2015/297/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2015/297/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2015/297/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2015/297/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2015/297/it
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2015/297/it
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2015/298/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2015/298/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2015/298/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2015/298/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2015/298/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2015/298/it
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2015/298/it
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2015/298/it
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/1983/1968_1968_1968/de#art_(d)
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/1983/1968_1968_1968/de#art_(d)
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/1983/1968_1968_1968/de#art_(d)
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/1983/1968_1968_1968/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/1983/1968_1968_1968/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/1983/1968_1968_1968/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/1983/1968_1968_1968/it
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/1983/1968_1968_1968/it
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/1983/1968_1968_1968/it
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/1994/1933_1933_1933/de#art_(d)
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/1994/1933_1933_1933/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/1994/1933_1933_1933/it
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2012/329/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2012/329/fr

Auszug

Gesetzliche Anforderungen

Referenz in

den Vorschriften

Referenznummer Besct

Ing Al be/Stand

Exigences légaux No de référence Date de décision/Entrée en Edition/Etat
Rréférence dans les vigueur
Requisiti legali g Numero di referenza g Edizione/stato
prescriptions - )
Data della decisione/entrata in
Referenza nelle prescrizioni vigore
geschlossenen Systemen organismes en milieu confiné
Ordinanza ouc 814.912 (f)
sull'utilizzazione di organismi .
in sistemi chiusi
Ol 814.912 (i)
Standards Referenz in den Vorschriften Referenznummer Inkraftsetzung
Standards Référence dans les No de référence Entrée en vigueur
prescriptions . L.
Standards Numero di referenza Entrata in vigore

EDQM “Guide to the preparation, use and
quality assurance of blood components”
published by the Council of Europe

Eudralex-

The Rules Governing Medicinal Products in the
European Union

Volume 4 - EU Guidelines for Good
Manufacturing Practice for Medicinal Products
for Human and Veterinary Use

Chapter 1 - Pharmaceutical Quality System

United States Pharmacopeia <1058> Analytical
Instrument Qualification

Leitfaden, Weglei 1

Guides, instr i r 1:

Linee guida, d i di ori r

Referenza nelle prescrizioni

EDQM

(Vollstandige Guidance / Guide
complet / Guida completa)

GPG

(Good Practice Guidelines from
EDQM)

Eudralex

S1

Wegleitung fiir geeignete Tests und Testverfahren bei Blut und Blutprodukten -

Swissmedic

Guide complémentaire concernant les tests et procédés appropriés en matiere

de sang et de produits sanguins - Swissmedic

Transfusionsmedizinische Laboruntersuchungen an Patientenproben

Analyses de médecine transfusionnelle chez le patient

Analisi di medicina trasfusionale sul paziente

Guideline on Plasma-Derived Medicinal Products - EMEA

Referenzen
Références

Referenze

ISBN 978-92-871-9479-4

Referenz in den Vorschriften

08.10.2003

Ausgabe/Stand

dans les pr

ip

Referenza nelle prescrizioni

L1

L2

EMEA

Referenz in den Vorschriften

Edizione/stato
aktuelle Version
version actuelle

versione attuale

aktuelle Version
version actuelle

versione attuale

aktuelle Version
version actuelle

versione attuale

Ausgabe/Stand

Référence dans les prescripti

Referenza nelle prescrizioni

ition/Etat

Edizione/stato

Internetadresse
Adresse internet

Indirizzo internet

Ausgabe/Stand Internetadresse
Edition/Etat Adresse internet
Edizione/stato Indirizzo internet

Alle zwei Jahre aktualisierte
Ausgabe

https://www.edgm.eu/en/blood-guide

https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2012/329/it

Guide wéhlen / Cliquer sur Guide / Cliccate su Guide

Edition mise a jour tous les
deux ans

Aggiornato ogni due anni

PDEF (Vollsténdige Guidance / Guide complet / Guida completa)

PDF (Auszug GPG / Extrait GPG / Estratto GPG)

31.01.2013

http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4/index_en.htm

http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-4/vol4-chap1_2013-01_en.pdf

Aktuelle Versionen

Wegleitung fiir geeignete Tests und Testverfahren bei Blut und Blutprodukten

http://www.uspbpep.com/usp31/v31261/usp31nf26s1_c1058.asp

Guide complémentaire concernant les tests et procédés appropriés en matiére de sang et de produits sanguins

Transfusionsmedizinische Laboruntersuchungen an Patientenproben
Analyses de médecine transfusionnelle chez le patient

Analisi di medicina trasfusionale sul paziente

Guideline on Plasma-Derived Medicinal Products

Internetadresse
Adresse internet

Indirizzo internet


https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2012/329/it
https://www.edqm.eu/en/blood-guide
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4/index_en.htm
https://health.ec.europa.eu/document/download/e458c423-f564-4171-b344-030a461c567f_en?filename=vol4-chap1_2013-01_en.pdf
http://www.uspbpep.com/usp31/v31261/usp31nf26s1_c1058.asp
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/services/documents/blut-und-labile-blutprodukte.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home/services/documents/sang-et-les-produits-sanguins-labiles.html
https://www.svtm-asmt.ch/de/transfusionsmedizin
https://www.svtm-asmt.ch/fr/medecine-transfusionelle
https://www.svtm-asmt.ch/de/transfusionsmedizin
https://www.gmp-compliance.org/guidelines/gmp-guideline/eudralex-volume-3-guideline-on-plasma-derived-medicinal-products

Auszug
Verband fiir angewandte Hygiene (VAH)

VAH lists of disinfectants

Anforderungen fiir die Bewilligung von alkoholischen Desinfektionsmitteln

Bundesamt fiir Umwelt (BAFU), medizinische Abfélle
Office fédéral de I'environnement (OFEV), déchets médicaux

Ufficio federale dell'ambiente (UFAM), rifiuti sanitari

Gemeinsamer Europaischer Referenzrahmen fiir Sprache

H+ Branchenldsung fiir Arbeitssicherheit und Gesundheitsschutz
H+ Sécurité au travail et protection de la santé

H+ Sicurezza sul lavoro e tutuela della salute

Swissmedic - Hamovigilanz Meldesystem

Swissmedic - Systéme de déclaration d'hémovigilance
Swissmedic - Sistema di notifica dell'emovigilanza

Swissmedic - Materiovigilanz Meldesystem

Swissmedic - Systeme de déclaration des défauts de qualité
Swissmedic - Sistema di notifica della materiovigilanza

Krohn, Transfusionsmedizin 2024; 14(01): 8 - 9. DOI: 10.1055/a-2231-4230

CRAT Liste (Centre de référence sur les agents tératogénes)

Weitere relevante Gesetze
Autres Iégislations pertinentes

Altre leggi pertinenti

Gesetzliche Anforderungen
Exigences légaux

Requisiti legali

Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts tiber die Anforderungen an
die Zulassung von Arzneimitteln (Arzneimittel-Zulassungsverordnung, AMZV)

Ordonnance de I'Institut suisse des produits thérapeutiques sur les exigences
relatives a l'autorisation de mise sur le marché des médicaments
(Ordonnance sur les exigences relatives aux médicaments, OEMéd)

Ordinanza dell'lstituto svizzero per gli agenti terapeutici concernente i requisiti per
I'omologazione di medicamenti (Ordinanza per 'omologazione di medicamenti,
OOMed)

Strahlenschutzverordnung (StSV)
Ordonnance sur la radioprotection (ORaP)

Ordinanza sulla radioprotezione (ORaP)

Verordnung liber die Gute Laborpraxis (GLPV)
Ordonnance sur les bonnes pratiques de laboratoire (OBPL)

Ordinanza sulla buona prassi di laboratorio (OBPL)

Verordnung des EDI (iber die Meldung von Beobachtungen lbertragbarer
Krankheiten des Menschen (VMUK)

VAH

R1 aktuelle Anforderungen
exigences actuelles
requisiti attuali

R2

R3 aktuelle Angaben
indications actuelles
dati tempestivi

R4 aktuelle Angaben
indications actuelles
dati tempestivi

R5

R6

R7 19.02.2024

R8 Aktuelle Angaben

Dok Refer Recchluced ,

Inkraftsetzung

N° de référence du document

Numero referenza dei
documenti

812.212.22 (d)

812.212.22 (f)

812.212.22 (i)

814.501 (d)
814.501 (f)
814.501 (i)

813.112.1 (d)
813.112.1 (f)
813.112.1 (i)

818.101.126 (d)

Date de décision/Entrée
en vigueur

Data della decisione/
Entrata in vigore

09.11.2001/
01.01.2002

26.04.2017/
01.01.2018

18.05.2005/
01.08.2005

1.12.2015/

https://vah-liste.mhp-verlag.de/
https://vah-liste.mhp-verlag.de/en/

Alkoholischer Desinfektionsmittel

https://www.bafu.admin.ch /bafutdethomefthementabfath et /de /medizinische-abfaelle Htmt
https://www.bafu.admin.ch/ bafut fr fhemefthemes /dechets fgtide-des - deehets-a-z/dechets- medicaux -htmt
https://www.bafu.admin.ch/ bafat it themeftemifrifittifgtidea-ai-rifiut-a=z /rifiuti-sanitari htmt

http://www.europaeischer-referenzrahmen.de/

https:// www cug .hplus.ch/de/arbeitssicherheit

https:// www cug .hplus.ch/fr/securiteautravail

https:// www cug .hplus.ch/it/sicurezzasullavoro
Swissmedic - Hamovigilanz Meldesystem

Swissmedic - Systeme de déclaration d'hémovigilance
Swissmedic - Sistema di notifica dell'emovigilanza
Swissmedic - Materiovigilanz Meldesystem

Swissmedic - Systéme de déclaration des défauts de qualité
Swissmedic - Sistema di notifica della materiovigilanza

https://www.thieme-connect.com/products/ejournals/abstract/10.1055/a-2231-4230

Les médicaments dangereux pendant la grossesse — Le CRAT

Ausgabe/ Internetadresse
Stand
an Adresse internet

Edition/Etat . N
Indirizzo internet

Edizione/stato

01.07.2026 SR 812.212.22 - Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts vom 9. November 2001 (iber die Anforderungen an die
Zulassung von Arzneimitteln (Arzneimittel-Zulassungsverordnung, AMZV) (admin.ch)
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