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Eurasische Wirtschaftsunion - Weitere Regulierungsvor-
schlage betreffend den gemeinsamen Markt fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte zur Diskussion gestellt

31.07.2015

Bonn (gtai) — Wie bereits zuvor berichtet (siehe Meldung vom 11.6.15) werden nach und nach die Regulierungsvor-
schlage, die die Schaffung eines gemeinsamen Marktes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte betreffen veréffentlicht

und Beteiligte aufgefordert, mégliche Einwande gegen die Regulierungsprojekte vorzubringen.

Das Verfahren der 6ffentlichen Anhérung wird in der Meldung vom 11.6.15 erlautert.

Uber die Bestimmungsregeln der rezeptfreien und rezeptpflichtigen Arzneimittelkategorien (%
Beginn der 6ffentlichen Anhérung: 1.7.15
Dauer: 30 Tage

Anforderungen an Umsetzung, Unterstiitzung und Bewertung des Qualitaitsmanagementsystems fiir Medi-
zinprodukte, abhdngig vom potentiellen Anwendungsrisiko (2

Beginn der 6ffentlichen Anhorung: 29.7.15

Dauer: 30 Tage

Anforderungen an die medizinische Gebrauchsanweisung von Arzneimitteln und allgemeine Parameter von
Arzneimitteln zur medizinischen Anwendung (2

Beginn der 6ffentlichen Anhorung: 14.7.15

Dauer: 30 Tage

Uber die Regeln der Registrierung und Sicherheitsbeurteilung, Qualitit und Wirksamkeit von Medizinpro-
dukten (2

Beginn der 6ffentlichen Anhorung: 7.7.15

Dauer: 30 Tage
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EURASISCHE WIRTSCHAFTSUNION - WEITERE REGULIERUNGSVORSCHLAGE BETREFFEND DEN
GEMEINSAMEN MARKT FUR ARZNEIMITTEL UND MEDIZINPRODUKTE ZUR DISKUSSION
GESTELLT
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