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Zulassungen fiir Medikamente gegen seltene Krankheiten in der Europdischen Union
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Seit Anfang 2000 kénnen Unternehmen fiir ein in Entwicklung befindliches
Medikament in Europa den ,,Orphan-Drug“-Status beantragen, wenn es
sich gegen eine Krankheit richtet, an der nicht mehr als einer von 2.000
EU-Biirgern leidet. Mit diesem Status sind u.a. ermaRBigte Zulassungsgebiih-
ren, kostenlose wissenschaftliche Beratung und ein maximal zehnjahriges
Exklusiv-Vermarkungsrecht verbunden.

Wurde vor der Verordnung pro Jahr im Schnitt nur ein Medikament gegen
eine seltene Krankheit (ein Orphan Drug) zugelassen, sind es mittlerweile
deutlich mehr. Insgesamt sind in der EU mittlerweile 70 Orphan Drugs
zugelassen.





