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BAH begrufdt einheitliches Vorgehen bei der
klinischen Bewertung von Arzneimitteln

Berlin (31.01.2018) — Der BAH begrtif3t grundsatzlich die
Entscheidung der Européaischen Kommission, ein einheitli-
ches europdisches Vorgehen bei der klinischen Bewertung
von Arzneimitteln etablieren zu wollen. ,Einheitliche Anforde-
rungen bei der klinischen Bewertung von Arzneimitteln wer-
den den Patientenzugang zu innovativen Arzneimittel in Eu-
ropa verbessern und Komplexitat und Kosten fur Arzneimit-
tel-Hersteller verringern“, kommentiert Dr. Martin Weiser,
Hauptgeschaftsfihrer des Bundesverbandes der Arzneimit-
tel-Hersteller e.V. (BAH), das Gesetzesvorhaben.

»Wichtig ist jedoch, dass Erstattung und Preisgestaltung von
Arzneimitteln weiterhin in nationaler Kompetenz bleiben. Um
lokale Versorgungsrealitaten zu berticksichtigen, muss natio-
nalen Entscheidungskompetenzen geniigend Spielraum ge-
lassen werden®, erganzt Weiser. Kritisch bewertet der BAH,
dass Medizinprodukte der Klassen Ilb und Il sowie in-vitro
Diagnostika in dem Verordnungsentwurf bertcksichtigt wer-
den. Mit der erst vor neun Monaten in Kraft getretenen euro-
paischen Medizinproduktverordnung kommen auf die Medi-
zinprodukte-Hersteller erweiterte Anforderungen zu, die nun
nochmals verscharft wirden.

Die Européische Kommission plant eine Gesetzgebung im Be-
reich Health Technology Assessment (HTA). Der Verord-
nungsentwurf sieht einen europaischen Prozess bei der Klini-
schen Bewertung von Arzneimitteln mit neuen und zentral zu-
gelassenen Wirkstoffen vor sowie fir Arzneimittel mit neuen
Indikationen. Auch sollen Medizinprodukte der Klassen Ilb
und 11l sowie in-vitro Diagnostika einbezogen werden.

Der Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH) ist der mitglie-
derstarkste Branchenverband der Arzneimittelindustrie in Deutschland. Er
vertritt die Interessen von mehr als 420 Mitgliedsunternehmen, die in
Deutschland ca. 80.000 Mitarbeiter beschaftigen. Das Aufgabenspektrum
des BAH umfasst sowohl die verschreibungspflichtigen als auch die nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimittel sowie die stofflichen Medizinpro-
dukte. Unter www.bah-bonn.de gibt es mehr Informationen zum BAH.
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