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Text

3. Abschnitt
Behordlich angeordnete Nicht-interventionelle Studien zur Unbedenklichkeit

Anwendungsbereich

8 8. Die Bestimmungen dieses Abschnitts finden ausschlieflich auf Nicht-interventionelle Studien
zur Unbedenklichkeit Anwendung, die aufgrund einer gemaR den §§ 18 Abs. 3 oder 19a Abs. 1 und 2 des
Arzneimittelgesetzes auferlegten Verpflichtung oder nach Art. 10 oder Art. 10a der Verordnung (EG)
726/2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von
Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung der Europdischen Arzneimittel-Agentur, ABI. Nr. L
136 vom 30.04.2004 S. 1, zuletzt geéndert durch die Verordnung (EU) Nr. 1235/2010, durchgefiihrt
werden.

Anmerkung
Fassung zuletzt gedndert durch BGBI. Il Nr. 484/2012

Schlagworte
Humanarzneimittel
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