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Totalrevision der Verordnung über die Bewilligungen
im Arzneimittelbereich
Geplante Änderungen und Neuheiten der AMBV gemäss Verordnungsentwurf vom
März 2018

Janine Reudt-Demont  MLaw, LL.M., Rechtsanwältin Pestalozzi Rechtsanwälte, Zürich

Inhaltsübersicht

Hintergrund und Ziele der Revision

Eigentliche Neuheiten

Aufhebung der Beschränkung der Geltungsdauer der Betriebsbewilligung
Erweiterung der Ausnahmen von der Bewilligungspflicht für den Grosshandel
Befristete Bewilligung zur Verwendung von für klinische Versuche bestimmten Arzneimitteln ausserhalb von klinischen
Versuchen
Erhöhte Sorgfaltspflichten zur verstärkten Kontrolle…
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