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Zusammenfassung

Standig neue Regelungen, Verordnungen, Richtlinien und Gesetze aus Brussel
und Berlin beeinflussen die Umsetzung von Innovationen und die Prosperitat
der Industrie, insbhesondere des Mittelstandes. Speziell auf dem Gebiet der
Produkte im Gesundheitsbereich ist die Regulierungsaktivitat der staatlichen
Institutionen ungebrochen.

Anhand von drei Problemfeldern werden die speziellen Erfahrungen und
Sichtweisen eines mittelstandischen pharmazeutischen Unternehmens
geschildert.

1. Erfahrungen mit der dem Verbraucherschutz zuzuordnenden
Ruckstandshéchstmengenverordung EU 2377/90.

2. Aktuelle regulatorische Fragen des Umgangs mit den Therapieoptionen
des Tissue Engineering (Advanced Therapies)

3. Zur Wirtschaftlichkeit der Markteinfihrung von Innovationen
(Erstattungsfahigkeit neuer Produkte)

Eine Deregulierung der Entwicklung von Arzneimitteln, Medizinprodukten und
neuen Therapieverfahren und ein klares politische Bekenntnis zur Umsetzung
von Innovationen in die Praxis erscheint dringend geboten. Es ist paradox,
Innovationen zu férdern und ihnen gleichzeitig den Marktzugang zu versperren.



