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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

Gesetzliche Anforderungen Referenz in den Vorschriften

Exigences Iégaux Rréférence dans les prescriptions

Requisiti legali Referenza nelle prescrizioni

Bundesgesetz iiber Arzneimittel und HMG
Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG)

Loi fédérale sur les médicaments et les

dispositifs médicaux (Loi sur les produits LPTh
thérapeutiques, LPTh)

Legge federale LATer
sui medicamenti e i dispositivi medici (Legge

sugli agenti terapeutici, LATer)

Verordnung uiber die Arzneimittel VAM

(Arzneimittelverordnung, VAM)

Referenznummer
No de référence

Numero di referenza

812.21 (d)

812.21 (f)

812.21 (i)

812.212.21 (d)

Beschlussdatum/Inkraftsetzung

Date de décision/Entrée en
vigueur

Data della decisione/entrata in
vigore

15.12.2000/
01.01.2002

21.09.2018/
01.01.2019

Ausgabe/Stand
Edition/Etat

Edizione/stato

01.01.2025

01.10.2024

Schltssel

Diese Zeile wurde hinzugefligt.
Formatierung wurde geandert.

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 libe
VAM) (admin.ch)
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Gesetzliche Anforderungen
Exigences légaux

Requisiti legali

Ordonnance sur les médicaments (OMéd)

Ordinanza sui medicamenti (OM)

Verordnung Uber die Bewilligungen im
Arzneimittelbereich (Arzneimittel-
Bewilligungsverordnung, AMBV)

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

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 Uber mikrobiologische
Laboratorien

Ordonnance sur les laboratoires de
microbiologie

Ordinanza concernente i laboratori di
microbiologia

Bundesgesetz liber die Bekampfung
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)

o7

08 .
2024

2025

Referenz in den Vorschriften
Rréférence dans les prescriptions

Referenza nelle prescrizioni

OMéd
oM

AMBV
OAMéd
OAMed

MepV
ODim
ODmed

DSG
LPD
LPD

G1

EpG

LEp

LEp

Referenznummer
No de référence

Numero di referenza

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

812.212.1 (f)
812.212.1 (i)

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

235.1 (d)
235.1 (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)

Beschlussdatum/Inkraftsetzung

Date de décision/Entrée en
vigueur

Data della decisione/entrata in
vigore

14.11.2018/
01.01.2019

17.10.2001/
01.01.2002

25.09.2020/
01.09.2023

29.04.2015/
01.01.2016

28.09.2012/
01.01.2016

SR 818.101 - Bundesgesetz vom 28. September 2012 lber 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'hnomme (Loi sur les épidémies, LEp) (admin.ch)

Ausgabe/Stand
Edition/Etat

Edizione/stato

15.03.2025

01.11.2023

01.09.2023

01.09.2023

01.

Internetadresse
Adresse internet

Indirizzo internet

RS 812.212.21 - Ordonnance du 21 septembre 2018 sur le
RS 812.212.21 - Ordinanza del 21 settembre 2018 sui mec

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

RS 812.212.1 - Ordonnance du 14 novembre 2018 sur les
médicaments (OAMéd) (admin.ch)

RS 812.212.1 - Ordinanza del 14 novembre 2018 sulle aut
(Ordinanza sull'autorizzazione dei medicamenti, OAMed) (a

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 b
(admin.ch)

RO 2022 491 - Loi fédérale du 25 septembre 2020 sur la pi
RU 2022 491 - Legge federale del 25 settembre 2020 sulla
SR 818.101.32 - Verordnung vom 29. April 2015 tber mikrc
RS 818.101.32 - Ordonnance du 29 avril 2015 sur les labol
RS 818.101.32 - Ordinanza del 29 aprile 2015 concernente
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RS 818.101 - Legge federale del 28 settembre 2012 sulla lotta contro le malattie
trasmissibili dell'essere umano (Legge sulle epidemie, LEp) (admin.ch)

Verordnung Uber die Bekdmpfung Ubertragbarer Krankheiten des Menschen EpV

(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 OEp

umano (Ordinanza sulle epidemie, OEp)

OEp
Verordnung Uber die Verhitung von Unfallen und Berufskrankheiten Vuv
(Verordnung tiber die Unfallverhiitung, VUV)
Ordonnance sur la prévention des accidents et des maladies
professionnelles (Ordonnance sur la prévention des accidents, OPA) OPA
Ordinanza sulla prevenzione degli infortuni e delle malattie
professionali (Ordinanza sulla prevenzione degli infortuni, OPI)
OPI
Strahlenschutzgesetz (StSG) StSG
Loi sur la radioprotection (LRaP) LRaP
Legge sulla radioprotezione (LRaP) LRaP

Standards
Standards
Standards

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

9479 -

freepub

www .edgm.eu/

e FOPUB—48/detai

Referenz in den Vorschriften Referenznummer

Référence dans les
prescriptions

No de référence

Numero di referenza
Referenza nelle prescrizioni

EDQM ISBN 978-92-871-

(Vollsténdige Guidance / Guide
complet / Guida completa)

GPG

(Good Practice Guidelines from
EDQM )

Alle zwei Jahre aktualisierte Ausgabe
Edition mise a jour tous les deux ans

Aggiornato ogni due anni

818.101.1
(d)

818.101.1
U]

818.101.1
(i)
832.30 (d)

832.30 (f)

832.30 (i)

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

Inkraftsetzung
Entrée en vigueur

Entrata in vigore

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
Ausgabe/Stand
Edition/Etat
Edizione/stato

SR 818.101.1 - Verordnung vom 29. April 201
Krankheiten des Menschen (Epidemienverordi

RS 818.101.1 - Ordonnance du 29 avril 2015
de I'nomme (Ordonnance sur les épidémies, C

RS 818.101.1 - Ordinanza del 29 aprile 2015
trasmissibili dell'essere umano (Ordinanza sull

SR 832.30 - Verordnung vom 19. Dezember 1
Berufskrankheiten (Verordnung (iber die Unfall

RS 832.30 - Ordonnance du 19 décembre 19:
maladies professionnelles (Ordonnance sur la

RS 832.30 - Ordinanza del 19 dicembre 1983
malattie professionali (Ordinanza sulla preven:

SR 814.50 - Strahlenschutzgesetz vom 22. M
RS 814.50 - Loi du 22 mars 1991 sur la radioj
RS 814.50 - Legge del 22 marzo 1991 sulla re

Internetadresse
Adresse internet

Indirizzo internet
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en/blood-guide
Guide wéhlen / Cliquer sur Guide / Cliccate su Guide

PDE (Vollstédndige Guidance / Guide complet / Guida completa)

PDFE (Auszug GPG / Extrait GPG / Estratto GPG)

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

EudralLex

S1

08.10.2003

31.01.2013

Aktuelle Versionen

http://ec.europa.eu/health/docun

http://ec.europa.eu/health/files/et

http://lwww.uspbpep.com/usp31/


Stefanie Mast
Rechteck


