Grundsatzlich ist bei Informationen, Daten, Analysen und sonstigen Nachweisen, die gem. Artikel 13 VO (EU) 2021/2282 bereits auf Unionsebene
eingereicht wurden, lediglich die Fundstelle (Dokument und Seitenangabe) in den auf Unionsebene eingereichten Unterlagen anzugeben.

FORMBLATT AC1 Arzneispezialitat:
2. PHARMAKOL. EVALUATION

PHARMAKOLOGISCHE EVALUATION

2.6 ANGABEN ZUM NACHWEIS DER IDENTITAT DER BEANTRAGTEN ARZNEISPEZILITAT MIT DEM/DEN IN

DEN UNTERSUCHUNGEN EINGESETZTEN ARZNEISPEZIALITAT(EN):
Angaben entfallen bei Antragen mit Selbsteinstufung gem. § 23 Abs. 2 Z 2-8 VO-EKO
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ja nein
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e ||
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% | |0
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Lohnher-
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