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Verbesserung der Durchsetzbarkeit des
Vermarktungsschutzes in Deutschland

Stand vom 01.07.2024 11:17:46 bis 25.07.2024 14:20:46

Angegeben von:
Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (vfa) (R000762) am 27.06.2024

Beschreibung:

Ziel des vfa 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. Der vfa hélt eine Erméchtigung der fachlich bereits
im Zulassungsverfahren involvierten Bundesoberbehérden aufgrund der Sachnéhe fiir zielfiihrend,

um eine effektive Durchsetzung des Vermarktungsschutzes zu ermoglichen.

Betroffene Interessenbereiche (2)

Arzneimittel [alle RV hierzu]
Gesundheitsversorgung [alle RV hierzu]

Betroffene Bundesgesetze (1)

AMG 1976 [alle RV hierzu]
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https://www.lobbyregister.bundestag.de/suche/R000762
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_MEDICINE%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_SUPPLY%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22AMG+1976%22&searchAttributes=affectedlawabbreviations&filter%5Bwithaffectedlaws%5D%5Btrue%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC

Zu diesem RV abgegebene grundlegende Stellungnahmen/Gutachten (1)

1. SG2406240173 (PDF - 3 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 13.05.2024 an:

Bundesregierung
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) [alle SG dorthin]

Seite 2 von 2
R000762/RV0007795 — Detailansicht des Regelungsvorhabens vom 01.07.2024 um 11:17 Uhr


https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2406240173/8304
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/0a/d1/320167/Stellungnahme-Gutachten-SG2406240173.pdf
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B19.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2819.+WP%29%5D=true&filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B21.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29%5D=true&filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B20.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2820.+WP%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
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