
SEMINAR

DIE THEMEN

• Reference Medicinal Product - 

aus der EU, nicht UK?

• Second Medical Use Patente

• SPC - aktuelle Entscheidungen

• Neue Darreichungsform, neue Dosierung

• Grenzen der Austauschbarkeit 

IHRE REFERENTEN

Markus Ambrosius
Partner, Rechtsanwalt

Sträter Rechtsanwälte, Bonn

Dr. Peter Bachmann
Senior Expert Regulatory Affairs, Bonn

Dr. Joachim Feldges
Partner, Rechtsanwalt,

Allen & Overy LLP, München

 

29. OKTOBER 2019 IN KÖLN

Generischer Wettbewerb - 
Current Cases

Schutz des Originators versus Nutzung von Opportunitäten - aktuelle Fälle 



Generischer Wettbewerb - Current Cases

Ziel des Seminars

• Welche Opportunitäten gibt es im 

Bereich der generischen Entwicklung?

• Wie schütze ich meine Produkte vor 

generischem Wettbewerb?

Dies sind zwei Seiten derselben Medaille.

Dieses Seminar fokussiert auf dieses 

Spannungsfeld und erläutert Ihnen an 

vielen praktischen Beispielen, welche 

Möglichkeiten aber auch Grenzen 

generische Entwicklungen bieten. Dabei 

wird sowohl die regulatorische als auch 

die rechtliche/IP-Ebene adressiert.

Nach Seminarende kennen Sie die neuesten 

behördlichen sowie Gerichtsentscheide im 

Bereich des generischen Wettbewerbs und 

können diese bei eigenen Entwicklungen 

berücksichtigen.

 

Teilnehmerkreis

Dieses Seminar richtet sich an Fach- und 

Führungskräfte der pharmazeutischen 

Industrie der Bereiche Regulatory Affairs, 

Recht/IP und Business Development, die 

generische Produkte entwickeln oder im 

generischen Wettbewerbsumfeld arbeiten.

Basis-Know-how im Bereich der generischen 

Zulassung ist für die Teilnahme an diesem 

Seminar sehr empfehlenswert.

Ihre Referenten

Markus Ambrosius

Partner, Rechtsanwalt

Sträter Rechtsanwälte, Bonn

Dr. Peter Bachmann

Senior Expert Regulatory Affairs, Bonn

Dr. Joachim Feldges

Partner, Rechtsanwalt,

Allen & Overy LLP, München

Ihr Nutzen

• Regulatorische und rechtliche/IP- 

Expertise vor Ort

• Aktuelle Gerichtsentscheide und 

behördliche Anforderungen kompakt

• Dieses praktische Know-how können Sie 

gleich nutzen!

Teilnehmerbegrenzung

Die Begrenzung auf 20 Teilnehmer ist 

Grundlage einer sinnvollen Fortbildungs-

konzeption. Sie ermöglicht eine intensive 

Diskussion und das Eingehen auf die 

individuellen Teilnehmerwünsche.

Unser Qualitätsversprechen

Wir arbeiten nach den IMI-Qualitätskriterien. 

Eine Gesamtbewertung durch 2701 

Teilnehmer in 348 Seminaren ergab die 

Schulnote 1,6 für unsere Gesamtleistung 

(Erhebungszeitraum 10/17 - 9/18).



Schutz des Originators versus Nutzung von Opportunitäten 

Ihr Programm von 09:00 - 17:30 Uhr

09:00 Uhr

Generischer Wettbewerb - die 

"klassischen" Limitationen

Markus Ambrosius

• Bedeutung des Unterlagenschutzes

10:15 Uhr Kaffeepause

10:30 Uhr

Aktuelle Fälle der 

Zulassungserteilung/Versagung

Markus Ambrosius, Dr. Peter Bachmann,

11:00 Uhr

Generischer Wettbewerb - 

the "fine art"

Dr. Peter Bachmann

• Reference Medicinal Product (RefMP) - 

zwingend aus der EU (ohne UK)

• RefMP nicht mehr auf dem EU-Markt?

• Generikum und RefMP "are the same 

company" - Generikaschutz?

13:00 Uhr Gemeinsames Mittagessen

14:15 Uhr

SPC - aktuelle Entscheidungen und 

Konsequenzen für den generischen 

Wettbewerb

Dr. Joachim Feldges

• SPC Referrals

• Neuerungen: SPC für Export?

15:00 Uhr

Indikationserweiterung/neue 

Indikation - pros & cons

Dr. Peter Bachmann

• Neuer Unterlagenschutz? 

Triggert AMNOG-Verfahren

• Wert der Schutzrechte im Licht des 

Off-Label-Use durch den Wettbewerb

• Regulatorische Grenzen des 

carving out/skinny labels

• Aktuelle Fälle

15:30 Uhr Kaffeepause

16:00 Uhr

Grenzen der Austauschbarkeit

Alle Referenten

• Vorgaben des § 129 SGB V

• Besondere Problemlagen: 

Topika, Betäubungsmittel, 

komplexe Wirkstoffe, Biosimilars

• Andere Formulierung, andere 

Dosierung ...

• Andere aktive Substanz 

(aktuelles EuGH Urteil)

• Rabattverträge und Patentverletzung

17:00 Uhr

Ausblick - weltweite generische 

Opportunitäten abschätzen (eg. IPRP)

Dr. Peter Bachmann
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AGB

Es gelten unsere Allgemeinen 
Geschäftsbedingungen (Stand: 01.01.2016), die wir 
auf Wunsch jederzeit übersenden und die im 
Internet unter www.forum-institut.de/agb 
eingesehen werden können.
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IHR ANSPRECHPARTNER

Dr. Henriette Wolf-Klein
Bereichsleiterin Healthcare
Tel. +49 6221 500-680
h.wolf-klein@forum-institut.de

ANMELDEFORMULAR

Ja, ich nehme teil:

Generischer Wettbewerb - Current Cases

Ja, ich bin damit einverstanden, dass das FORUM Institut mir 
Informationen zu Veranstaltungen 
□ per E-Mail □ per Telefon übermitteln darf.
Meine Einwilligung kann ich jederzeit widerrufen.

Name, Vorname

Position/Abteilung

Firma

Straße

PLZ/Ort/Land

Tel./Fax

E-Mail

Ansprechpartner/-in im Sekretariat

Datum, Unterschrift

Termin/Veranstaltungsort:
Dienstag, 29. Oktober 2019 in Köln

08:30 Uhr Registrierung
09:00 - 17:30 Uhr Seminar
 
Köln Marriott Hotel
Johannisstr. 76-80 · 50668 Köln
Tel. +49 221 94222-0
Fax +49 221 94222-777

Gebühr:
€ 1.090,00 (+ gesetzl. MwSt.)
inkl. hochwertiger Dokumentation (auch zum 
Download), Zertifikat, Arbeitsessen, Erfrischungen 
und Kaffeepausen.

Wir können Qualität
Wir sind sehr stolz, dass die PharmaTrain Federation 
unser Qualitätsmanagement als exzellent bewertet 
und uns daher das Prädikat "Pharmatrain Center" 
verliehen hat.
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