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Beschreibung:

Der Richtlinienvorschlag ist Teil der umfassendsten Reform des EU-Arzneimittelrechts seit 20
Jahren. Aus Sicht des VUD ist hierbei die Fortfiihrung der Regelung zur Krankenhausausnahme fiir
Arzneimittel fiir neuartige Therapien (ATMP hospital exemption) besonders wichtig. Diese
ermdglicht die Forschung und Entwicklung von revolutiondren Therapieoptionen, insbesondere
fiir seltene und onkologische Krankheiten, fiir die bisher oft keine ausreichenden
Behandlungsmdglichkeiten zur Verfiigung standen.

Zu Regelungsentwurf

1. Bundesrats-Drucksachennummer:
BR-Drs. 452/23 (Vorgang) [alle RV hierzu]
Vorschlag fiir eine Richtlinie des Europdischen Parlaments und des Rates zur Schaffung

eines Unionskodexes fiir Humanarzneimittel und zur Authebung der Richtlinie 2001/83/EG
und der Richtlinie 2009/35/EG

Betroffene Interessenbereiche (3)

Arzneimittel [alle RV hierzu]
Gesundheitsforderung [alle RV hierzu]

Gesundheitsversorgung [alle RV hierzu]
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