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Beschreibung:

Auf EU-Ebene finden Verhandlungen zum sog. EU-Pharma-Paket statt, das verschiedene
MaBnahmen enthélt, die eine Verbesserung der Versorgung von EU-Biirgerinnen und -Biirgern mit
Arzneimitteln zum Ziel hat. Mit Blick auf die dt. Positionierung im EU-Rat werden u.A. folgende
Anliegen adressiert: Stabilen Unterlagenschutz (RDP) gewéhrleisten; Starken Patentschutz erhalten
— keine Kiirzungen des Zeitraums der Marktexklusivitét fiir Orphan Drugs sowie keine Ausweitung
der Bolar-Regelungen; Zulassungsverfahren entbiirokratisieren; Hoheit des Herstellers {iber
Produktinformation beibehalten; Elektronische Patienteninformation ziigig einfithren; Keine neuen
Veroffentlichungspflichten fiir 6ffentliche F&E-Férderung im Rahmen der Zulassung:
Lieferengpésse: Regelung verhéltnismaBig & unbiirokratisch gestalten

Betroffene Interessenbereiche (4)

Arzneimittel [alle RV hierzu]

EU-Gesetzgebung [alle RV hierzu]

Rechtspolitik [alle RV hierzu]

Wissenschaft, Forschung und Technologie [alle RV hierzu]
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