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Beschreibung:

Ziel von Bayer ist es, die Durchsetzbarkeit des Vermarktungsschutzes zu verbessern. Gemal § 24b
AMG diirfen Generika eines Referenzarzneimittels erst nach Ablauf von zehn bzw. elf Jahren nach
Erteilung der Erstzulassung fiir dieses Referenzarzneimittels in den Verkehr gebracht werden. Der
Vermarktungsschutz zielt daher auf einen einheitlichen Starttermin fiir generischen Wettbewerb
vorbehaltlich etwaiger anderer Schutzrechte. Bayer hélt eine Ermédchtigung der fachlich bereits im
Zulassungsverfahren involvierten Bundesoberbehorden aufgrund der Sachnéhe fiir zielfithrend,

um eine effektive Durchsetzung des Vermarktungsschutzes zu ermoglichen.

Betroffene Interessenbereiche (1)

Arzneimittel [alle RV hierzu]

Betroffene Bundesgesetze (1)

AMG 1976 [alle RV hierzu]
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