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Norm

AMG 81
MPG 82 Abs4
Rechtssatz

Ein Produkt kann nicht zugleich Arzneimittel und Medizinprodukt sein. Der MEDDEV?Borderline?Leitlinie der
Europaischen Kommission zur Abgrenzung zwischen Medizinprodukten und Arzneimitteln folgend, liegt eine
pharmakologische Wirkung dann vor, wenn irgendeine Art von unmittelbarer oder mittelbarer Wechselwirkung
zwischen den Molekilen des in Frage stehenden Wirkstoffs und einem zelluldren Bestandteil des menschlichen
Korpers erfolgt. Eine solche Wechselwirkung ist danach bereits dann zu bejahen, wenn die Moleklle eine ohne sie
gegebene Einwirkung anderer Stoffe auf die Kérperzellen verhindern.
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