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82/04 Apotheken Arzneimittel
Norm

AMG 1983 §15;

AMG 1983 §16;

AMG 1983 817;

AMG 1983 §18;

AMG 1983 §22 Abs1 Z2;
AMG 1983 §22 Abs1 Z5;
AMG 1983 §22 Abs1 Z8;
Rechtssatz

Erweisen sich die nach& 22 Abs. 1 Z. 2 AMG gemal? den 88 15 bis 18 AMG beizubringenden Zulassungsunterlagen als
unvollstandig oder fur die Beurteilung der Arzneispezialitat als nicht ausreichend, bzw. entspricht die Arzneispezialitat
nach § 22 Abs. 1 Z. 5 AMG in ihrer Qualitat nicht dem Stand der Wissenschaft, sind diese Mangel allein geeignet, die
Abweisung eines Antrages auf Zulassung der Arzneispezialitat zu tragen. Ob die Wirksamkeit der Arzneispezialitat nicht
ausreichend nachgewiesen wurde, weder durch klinische Studien noch durch anderes wissenschaftlich abgesichertes
Erkenntnismaterial, oder die klinischen Daten betreffend die Arzneispezialitat fir die Beurteilung nicht ausreichend
sind, ware dann nicht mehr entscheidend.
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