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001 Verwaltungsrecht allgemein
10/07 Verwaltungsgerichtshof
40/01 Verwaltungsverfahren
82/04 Apotheken Arzneimittel
Norm

AMG 1983 810;
AVG 88;
VwGG §34 Abs1;
VwRallg;

1. AVG § 8 heute

2. AVG § 8 guiltig ab 01.02.1991
1. VWGG 8§ 34 heute
2. VWGG 8 34 gultig ab 01.07.2021 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 2/2021
3. VWGG 8 34 gultig von 01.01.2014 bis 30.06.2021 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 33/2013
4. VwGG 8§ 34 gultig von 01.03.2013 bis 31.12.2013zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 33/2013
5. VWGG § 34 gultig von 01.07.2008 bis 28.02.2013zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 4/2008
6. VWGG 8 34 gultig von 01.08.2004 bis 30.06.2008zuletzt gedandert durch BGBI. | Nr. 89/2004
7. VWGG 8 34 gultig von 01.09.1997 bis 31.07.2004 zuletzt gedandert durch BGBI. | Nr. 88/1997
8. VWGG 8 34 guiltig von 05.01.1985 bis 31.08.1997

Beachte

Miterledigung (miterledigt bzw zur gemeinsamen Entscheidung verbunden): Ro 2014/10/0066
Rechtssatz

§8 10 AMG 1983 schutzt den Inhaber der Zulassung fur das Referenzarzneimittel fir eine bestimmte Zeit vor der
Verwendung der von ihm - unter erheblichem Kostenaufwand - erstellten bzw. erwirkten Unterlagen ohne seine
Zustimmung. Insoweit raumt8 10 AMG 1983 dem Inhaber des Referenzarzneimittels als von der Zulassung eines
Generikums besonders betroffenen Person ein - zeitlich begrenztes - subjektives Recht (auf "Unterlagenschutz") ein. Da
der Zulassungsinhaber des Referenzarzneimittels durch die Zulassung eines Generikums in diesem Recht verletzt
werden kann, kommt ihm im Verfahren Uber einen derartigen Zulassungsantrag jedenfalls insoweit Parteistellung zu,
als er geltend machen kann, dass die Frist fur den Unterlagenschutz noch nicht abgelaufen ist.Paragraph 10, AMG
1983 schitzt den Inhaber der Zulassung fur das Referenzarzneimittel fir eine bestimmte Zeit vor der Verwendung der
von ihm - unter erheblichem Kostenaufwand - erstellten bzw. erwirkten Unterlagen ohne seine Zustimmung. Insoweit
raumt Paragraph 10, AMG 1983 dem Inhaber des Referenzarzneimittels als von der Zulassung eines Generikums
besonders betroffenen Person ein - zeitlich begrenztes - subjektives Recht (auf "Unterlagenschutz") ein. Da der
Zulassungsinhaber des Referenzarzneimittels durch die Zulassung eines Generikums in diesem Recht verletzt werden
kann, kommt ihm im Verfahren Uber einen derartigen Zulassungsantrag jedenfalls insoweit Parteistellung zu, als er
geltend machen kann, dass die Frist fur den Unterlagenschutz noch nicht abgelaufen ist.
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