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die Arzneimittelhersteller stehen mit dem Rücken 
zur Wand. Die Situation der Unternehmen hat 
sich durch das Ende 2022 in Kraft getretene GKV- 
Finanzstabilisierungsgesetz verschlechtert und 
auch das vor Kurzem verabschiedete Gesetz zur 
Bekämpfung von Lieferengpässen bei patentfreien 
Arzneimitteln und zur Verbesserung der Versorgung 
mit Kinderarzneimitteln (ALBVVG) ist insgesamt 
eine Enttäuschung, da umfassende Maßnahmen 
zur Stärkung des Bestandsmarktes ausgeblieben 
sind. Erhebliche Kostensteigerungen bei der Pro-
duktion, der Logistik oder dem Personal stehen 
Preisregulierungen gegenüber, die keinen Inflations-
ausgleich ermöglichen. Hinzu kommen zusätzliche 
regulatorische Auflagen, die nur schwer zu bewäl- 
tigen sind. 

Vor dem Hintergrund dieser Herausforderungen 
war der Verband seit dem letzten Geschäftsbericht 
vielseits gefordert, sowohl in der externen Kommu-
nikation als auch in Richtung Mitgliedschaft. Maß-
gebliches Anliegen bleibt, die Arzneimittelhersteller 
im politischen Raum bestmöglich zu vertreten und 
gleichzeitig bei der Bewältigung der Herausforde-
rungen tatkräftig zu unterstützen. Dies gilt sowohl 
für die vielen aktuellen arzneimittelpolitischen The-
men als auch bei den großen horizontalen Themen 
unserer Zeit wie Nachhaltigkeit und Digitalisierung. 

Wichtig bleibt bei all unseren Aktivitäten ein in-
tensiver Austausch mit den Mitgliedern und dem 
politischen Umfeld. Nach Wegfall der Pandemiebe-
schränkungen konnten wir durch eine Vielzahl von 
Veranstaltungen das persönliche Gespräch erleich-
tern. Gerade bei den häufig komplexen Themen 
unserer Branche ist dies hilfreich. Unsere bundes-
weiten Treffen wurden ergänzt durch regelmäßige 
Zusammenkünfte in den Bundesländern in Form 
der sogenannten Regionallunches.

Ganz oben auf der Agenda stehen auch die Rechts-
vorschriften aus Europa. Dank intensiver Arbeit 
konnte das Inkrafttreten der Medizinproduktever-
ordnung verschoben werden. Mit Sorge verfolgen 
wir laufende Gesetzgebungsverfahren zur Revision 
der europäischen Arzneimittelgesetzgebung oder 
zur kommunalen Abwasserrichtlinie. Verschlechter- 
ten Marktbedingungen beispielsweise durch die 
vorgeschlagene Ausweitung der Verschreibungs-

pflicht bei allen antimikrobiell wirkenden Subs-
tanzen treten wir entgegen. Dieses Engagement 
geht Hand in Hand mit unserem Einsatz für eine 
breitere Anerkennung der sozioökonomischen Be-
deutung der Selbstmedikation. Ohne ein Mehr an 
Eigenverantwortung werden sich die Probleme des 
Gesundheitswesens nicht lösen lassen. Zusätz-
liche Freistellungen von Arzneimitteln aus der 
Verschreibungspflicht ermöglichen eine 
Stärkung der Vor-Ort-Apotheken, die mit 
ihrer Kompetenz und leichten Erreich-
barkeit ganz wesentlich zu einer effi-
zienten Nutzung der Ressourcen im 
Gesundheitswesen beitragen.   

In Anbetracht dieser aktuellen Situ-
ation müssen wir auch hinsichtlich 
unserer organisatorischen Aufstellung 
handeln, gerade im Sinne der Versor-
gungssicherheit der Patientinnen und Patien-
ten. Ein zentraler Schritt ist die am 18. April 2023 
angekündigte Bündelung unserer Kräfte durch die  
angestrebte Verschmelzung mit dem Bundesver-
band der Pharmazeutischen Industrie (BPI). Nur 
durch die bestmögliche Nutzung unserer Ressour-
cen können wir in einem schwierigen politischen 
Umfeld Erfolge erzielen. Die neue Organisation 
unter dem Namen Verband der Pharmazeutischen 
Industrie (VPI) wird mehr als 90 % aller Hersteller in 
Deutschland vertreten und somit die mit Abstand 
mitgliederstärkste Vertretung der Branche dar-
stellen. Ihre Stimme wird nicht zu überhören sein. 
Die weitreichende Kompetenz bei allen uns berüh-
renden Themen garantiert eine Berücksichtigung 
unserer Argumente und ermöglicht einzigartige 
Serviceleistungen gegenüber allen Mitgliedsunter-
nehmen. In diesem Sinne könnte dieser Geschäfts-
bericht der letzte des BAH, wird aber mit Sicherheit 
nicht der letzte unserer Interessensvertretung sein. 
Trotz aller Widerstände schauen wir optimistisch in 
die Zukunft und werden uns weiterhin für gute Rah-
menbedingungen einsetzen.

Ihr 
Jörg Wieczorek 
Vorstandsvorsitzender

Vorwort

Sehr geehrte Damen und Herren, 
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Die Herausforderungen des Systems der 
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) 
sollen mit einem Stakkato an Maßnahmen 
gelöst werden, ohne dass ein wirkliches 
Konzept erkennbar ist und die offenkundi-
gen Probleme einer resilienten modernen 
Versorgung bei den Wurzeln gepackt wer-
den. Dabei wäre es längst überfällig, den 
Wert der Arzneimittelversorgung anzuer-
kennen und als Investition in die Gesundheit 
eines Einzelnen sowie einer Volkswirtschaft 
zu verstehen. 

Außer Frage steht, dass dafür das System 
immer wieder auszutarieren ist. Jedoch 
darf nicht übersehen werden, dass der An-
teil der Aufwendungen für Arzneimittel an 
den Gesamt-GKV-Ausgaben seit vielen Jah-
ren konstant ist und Hersteller, Leistungs-
erbringer und Patienten mit Festbeträgen, 
Abschlägen, Rabatten und Zuzahlungen 
die GKV-Ausgaben um gut 20 Prozent ent-
lasten. Gleichzeitig steigen seit Jahren die 
Kosten für Personal, Material, Substanzen, 
Energie, Logistik und Finanzierung. Die Effi-
zienzreserven der Hersteller sind ausgereizt 
und die Menschen spüren zunehmend An-
gebots- und Sortimentsverschlankungen. 
Neue Therapieoptionen können seltener 
entwickelt werden. Die Herausforderungen 
für die Arzneimittelversorgung werden an-
gesichts weiterer Krisen und brüchiger glo-
baler Lieferketten eher noch größer.

Das GKV-FinStG –  
mehr Nutzen oder mehr Risiko?
–
In dieser Situation war und bleibt die 
Grundausrichtung des GKV-Finzanzstabi-
lisierungsgesetzes (GKV-FinStG), das am 
11.  November 2022 in Kraft trat, unver-
ständlich. Bereits im Gesetzgebungsverfah-
ren und mit dem Inkrafttreten wurde mehr 
als deutlich, wie kontrovers die Maßnahmen 
diskutiert werden. So war das GKV-FinStG 
zentrales Thema bei der BAH-Mitglieder-
versammlung im September und einer 
„Berliner Runde des BAH“ im November 
2022. Das GKV-FinStG steht den im Koali-
tionsvertrag von 2021 vereinbarten Zielen, 
Patientinnen und Patienten mit innovativen 
Arzneimitteln zu versorgen und Deutsch-
land als Pharmastandort zu stärken, dia- 
metral entgegen. 

Ein Beispiel für das Labyrinth sozialrecht-
licher Regelungen ist das Preismorato-
rium. Ein Dilemma für die Politik: Einerseits 
scheut man die Abschaffung aus Angst 
vor preislichen Nachholeffekten, anderer-
seits muss man erkennen, dass das bezug- 
nehmende Preismoratorium jegliche Wei- 
terentwicklung bekannter Wirkstoffe und  
damit bessere Optionen für Patientinnen  
und Patienten ausbremst. Die mit dem  
GKV-FinStG eingeführte Möglichkeit, in be-
stimmten Fällen einen Antrag auf Befreiung 
vom Preismoratorium zu stellen, gibt Hoff-
nung. Nun wird es auf die Umsetzung in 
der Praxis ankommen, dass die Maßnahme 
fruchtet.

Verschreibung und Erstattung

Arzneimittelversorgung mit Gegenwind

Die jüngst in der Corona-Pandemie gemachten Erfahrungen zeigen eindrücklich, 
wie wichtig sowohl für den Einzelnen als auch für die Gesellschaft ein gut funk-
tionierendes Gesundheitssystem ist. Aber kaum scheint diese weltweite Heraus-
forderung gebannt, bläst den Machern einer innovativen und nachhaltigen Arznei-
mittelversorgung ein kräftiger Wind entgegen. 

Rund drei Viertel der in 
Deutschland lebenden Men-
schen sind der Meinung, 
dass eine falsche Politik 
zu den Lieferengpässen im 
Arzneimittelbereich geführt 
hat.

Quellenverweise für diese und  
nachfolgende Infografiken  
finden sich auf Seite 68.

74%
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Risiken durch  
Neuausrichtung des AMNOG
–
Wurde das Arzneimittelmarktneuordnungs-
gesetz (AMNOG) anlässlich seines zehn- 
jährigen Bestehens noch von den allermeis-
ten Stakeholdern als in seinen Grundzügen 
sehr bewährtes System beschrieben, das 
auch dem Ausland als Vorbild dient, werden 
mit dem GKV-FinStG die tragenden Säulen 
dieses nutzenorientierten Preisbildungs-
systems systematisch abgetragen. Dabei 
war die Akzeptanz des AMNOG gerade in 
der gewissen Flexibilität bei der Preisfin-
dung begründet. Mit den starren Vorgaben 
nach GKV-FinStG wurde eine vollkommene 
Abkehr vollzogen. Nunmehr werden we-
sentlich gleiche Sachverhalte (innovative 
Arzneimittel mit gleichem Nutzen wie die 
Vergleichstherapie) ungleich behandelt und 
wesentlich ungleiche Sachverhalte (inno-
vative Arzneimittel mit nachgewiesenem 
Zusatznutzen gegenüber der Vergleichsthe-
rapie) gleichbehandelt. Der eingeführte Al-
gorithmus führt in eine preisliche Abwärts-
spirale, ähnlich dem Kellertreppeneffekt bei 
den Festbeträgen, wenn z. B. ein Präparat 
mit einem nicht quantifizierbaren oder ge-
ringen Zusatznutzen als zweckmäßige Ver-
gleichstherapie für die Bewertung einer wei-
teren Innovation herangezogen wird.

Wenn der Gesetzgeber also die Absicht ver-
folgt, dass nur noch Arzneimittel mit einem 
beträchtlichen oder erheblichen Zusatznut-
zen einen Erstattungsbetrag oberhalb des 
Preises der zweckmäßigen Vergleichsthera-
pie erzielen sollen, ist er dem Irrtum unter-
legen, Fortschritt basiere allein auf Sprung-
innovationen. Vielmehr sind Innovationen 
meist das Ergebnis schrittweiser Entwick-
lungen, die aber gleichwohl spürbaren the-
rapeutischen Fortschritt für die betroffenen 
Patientinnen und Patienten hervorbringen. 
Diese Hinführung zu einer mehr und mehr 
algorithmischen Preisfindung betrifft den 
überwiegenden Teil des AMNOG-bezoge-
nen Marktes. In Zeiten von Lieferunsicher-
heiten werden alternative Therapieoptionen, 
die einen relevanten Mehrwert für Patientin-
nen und Patienten bedeuten, verhindert.

Soll ein Arzneimittel-Hersteller also zukünf-
tig nur noch dann in Forschung und Ent-
wicklung innovativer Therapien investieren, 
wenn er zu einem frühen Zeitpunkt anneh-
men darf, auf Anhieb einen beträchtlichen 
oder erheblichen Zusatznutzen belegen zu 
können (was er aber grundsätzlich nicht 
kann)? Wenn sich die Rahmenbedingun-
gen verschlechtern und die Unsicherheiten 
zunehmen, werden sich auch Investoren 
vom Standort Deutschland abwenden.  

Am 27. September 2022, dem Vorabend zur  
Anhörung im Bundestags-Gesundheitsausschuss,  
diskutierten bei der BAH-Mitgliederversammlung  
die gesundheits- bzw. arzneimittelpolitischen  
Sprecherinnen und Sprecher über das  
GKV-FinStG: Prof. Andrew Ullmann (FDP),  
Martina Stamm-Fibich (SPD), Tino Sorge  
(Union) und Dr. Paula Piechotta (Grüne)  
sowie BAH-Hauptgeschäftsführer  
Dr. Hubertus Cranz (von links  
nach rechts).

Arzneimittel-Hersteller,  
Apotheken sowie Patien- 
tinnen und Patienten  
entlasteten 2022 die  
GKV-Ausgaben für Arznei-
mittel um 19,6 Prozent.

19,6%

Ve
rs

ch
re

ib
un

g 
un

d 
Er

st
at

tu
ng

3



Finanzierungen werden folglich für eine 
Branche erheblich erschwert, die sich inmit-
ten eines aufwendigen, aber dringend erfor-
derlichen ökologischen und digitalen Trans-
formationsprozesses befindet. Zudem sind 
die Einflüsse auf die Wechselwirkungen im 
internationalen System der Preisreferenzie-
rungen zu bedenken.

Dies alles wird Deutschlands Rolle als For-
schungs- und Entwicklungsstandort, aber 
insbesondere als Ort für eine fortschritt- 
liche Patientenversorgung auf Dauer spür-
bar schwächen. Jedoch sind diese Folgen 
nicht unmittelbar ablesbar, sondern werden 
erst in einigen Jahren zunehmend spürbar. 

Für Biologika und gegen Austausch
–
In einem Punkt zeigt das GKV-FinStG 
kurzzeitig einen Lichtblick. Es wurden die  
Bedenken gegen eine Substitutionspflicht 
bei Biologika auf Apothekenebene erhört, 
wenn auch noch nicht vollständig beher- 
zigt. Derweil beschloss der Gemeinsame 
Bundesausschuss (G-BA) in seiner Ple-

numssitzung am 15. Juni 2023 – entgegen 
den Vorbehalten vieler Stakeholder inklusi-
ve der Patientenvertreter der medizinischen 
Fachgesellschaften sowie der Arzneimittel- 
kommission der deutschen Ärzteschaft 
(AkdÄ) – gemäß der gesetzlichen Vorgabe 
das Nähere zur Substitution von Biologika 
in Apotheken, zunächst betreffend ärztlich 
zu applizierender Parenteralia. Selbst die 
von der Patientenvertretung eingebrachte 
Forderung, den mehrmaligen Wechsel beim 
Austausch auszuschließen, wurde vom Ple-
num des G-BA abgelehnt. Angesichts dieser 
völlig versorgungsfremden Regelungen und 
der Erfahrungen im Generikabereich mit 
überdrehtem Preisdruck, Lieferunsicher-
heiten und Abwanderung von Herstellungs-
stätten trug der BAH zum Zeitpunkt dieser 
Berichtserstellung unbeirrt die validen Argu-
mente vor, um den Gesetzgeber noch von 
einer Änderung des SGB V zu überzeugen.

Die Zeit läuft
–
Patientinnen und Patienten, zumal wenn sie 
schwer erkrankt sind, haben keine Zeit zu 
verlieren. Daher sollten zwecks schnellst-
möglicher Schadensbegrenzung die neuen 
Leitplanken unverzüglich korrigiert werden. 
Es ist zurückzufinden auf einen Weg, auf 
dem infolge einer rationalen, transparenten 
und evidenzbasierten Nutzenbewertung die 
richtigen Schlüsse für eine versorgungs- 
gerechte, auf die Besonderheiten der Thera-
pie und der betroffenen Patienten Rücksicht 
nehmende Preisfindung gezogen werden 
können. 

Insgesamt geht es um die Fragen: Wie kön- 
nen Innovationen, auch Zell- und Genthera- 
pien, Patienten schnellstmöglich zur Verfü-
gung stehen? Wie kann die Grundversorgung 
mit Arzneimitteln gesichert werden? Wie 
können Leistungserbringer und Hersteller  
im System und im Markt gehalten werden?

Neue Herausforderungen für innovative Arzneimittel

Nicht nur mit dem sogenannten Solistenurteil des Bundessozialgerichts (BSG) vom 22. Februar 2023 
kommen neue Herausforderungen für innovative Arzneimittel auf. Der Gesetzgeber reagierte sofort, 
nachdem das BSG in seinem Urteil entschieden hatte, dass der G-BA keine Nutzenbewertung vor- 
nehmen dürfe, wenn es sich bei dem betroffenen Arzneimittel um einen sogenannten Solisten han- 
dele, da in diesem Fall eine zweckmäßige Vergleichstherapie nicht vorgenommen werden könne.  
In der Folge sei ein dennoch erlassener Nutzenbewertungsbeschluss rechtswidrig und unwirksam. 
Gleiches gelte für einen hierauf basierenden späteren Schiedsspruch, da für einen solchen keine  
wirksame Grundlage vorliege. 

Seit 2011 hat der Gemein-
same Bundesausschuss für 
20 Prozent der neu auf den 
Markt gekommenen Arznei-
mittel einen beträchtlichen 
bis erheblichen Zusatz- 
nutzen festgestellt.

Am 22. November 2022 informierte der BAH im Rahmen einer Veranstaltung  
über das GKV-FinStG, u. a. mit BAH-Hauptgeschäftsführer Dr. Hubertus Cranz,  
Thomas Müller, Abteilungsleiter Arzneimittel/Medizinprodukte im Bundesminis-
terium für Gesundheit, Lutz Boden, BAH-Abteilungsleiter Gesundheitsversorgung, 
Dr. Antje Haas, Abteilungsleiterin Arznei- und Heilmittel beim GKV-Spitzen- 
verband, Dr. Hermann Kortland, stellvertretender BAH-Hauptgeschäftsführer, und 
Dr. Günter Auerbach, Mitglied der Geschäftsleitung bei Dr. Pfleger Arzneimittel 
und stellvertretender Vorstandsvorsitzender des BAH (von links nach rechts).

20%
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Besonders die Schlagzeilen in der einschlä-
gigen Tagespresse im letzten Winter waren 
besorgniserregend: „Jetzt werden bei uns 
die Medikamente knapp“, „Mediziner war-
nen vor Mangel an Krebsmedikamenten“ 
oder auch „Lage bei Fiebersäften absolut 
grenzwertig“. 

Die Gründe für Arzneimittellieferengpässe 
sind vielfältig: technische Produktionsstö-
rungen, Qualitätsmängel, Umsetzungsbe-
darf gesetzlicher bzw. behördlicher Vorga-
ben, unerwartete erhöhte Nachfrage durch 
Krankheitswellen, Bevorratung, Marktrück-
zug von Herstellbetrieben, Störungen bei 
Zulieferung von Hilfsstoffen oder Verpa-
ckungsmaterial. In den meisten Fällen sind 
Lieferunterbrechungen im Generikabereich 
aber darauf zurückzuführen, dass die Ver-
sorgung von einigen wenigen Herstell- 
betrieben geschultert wird, diese oft in geo-
politisch schwierigem Umfeld verortet sind 
und die Lieferketten somit vulnerabel wer-
den. 

Maßnahmen des  
deutschen Gesetzgebers
–
Bundesgesundheitsminister Karl Lauter-
bach (SPD) leitete im Dezember 2022 plötz-
lich eine Kehrtwende ein, als die Liefereng-
pässe gerade für Kinderarzneimittel immer 
häufiger wurden, und konstatierte, dass 
man es mit der „Ökonomisierung übertrie-
ben habe“. Zugleich legte er seinen Entwurf 
für ein „Generikagesetz“ vor, der schließlich 
zum Arzneimittel-Lieferengpassbekämp-
fungs- und Versorgungsverbesserungs-
gesetz (ALBVVG) führte. Neben einigen 
regulatorischen Erleichterungen, der Fort-
führung der Austauschmöglichkeiten nicht 
verfügbarer Arzneimittel in der Apotheke 
aus der Coronazeit und erweiterter Befug-
nisse des Beirats gemäß § 52b Abs. 3b 
Arzneimittelgesetz (AMG) beinhaltet das 
Gesetz Informationsrechte gegenüber den 
Arzneimittel-Herstellern sowie ein zu instal- 
lierendes Frühwarnsystem und Änderungen 
der Preisvorschriften. Konkret geht es dar-
um, für Kinderarzneimittel, die auf einer vom 
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizin- 
produkte (BfArM) erstellten Liste stehen,  
Festbeträge und Rabattverträge abzu- 
schaffen. Die pharmazeutischen Unter- 
nehmen können ihre Abgabepreise einmalig 
um 50 Prozent des zuletzt geltenden Fest-
betrages bzw. Preismoratoriums-Preises 
anheben. Zukünftig werden keine Fest- 
betragsgruppen mehr mit Kinderarznei- 
mitteln gebildet.

Versorgungssicherheit

Lieferketten stärken,  
Versorgung sichern

Der BAH hat seit Langem auf die Risiken des immer stärker werdenden Preis-
drucks im Arzneimittelsektor und auf die damit zusammenhängenden Gefahren 
für die Versorgungssicherheit hingewiesen. Nicht die Corona-Pandemie selbst, 
sondern insbesondere deren Nachwehen sowie die durch die unerwartet andauern- 
den Krankheitswellen entstandene hohe Nachfrage hat die Problematik der Liefer- 
engpässe nun verschärft und vehement ins Bewusstsein der Bevölkerung und  
der politisch Verantwortlichen gebracht. 

Rund ein Drittel der in Deutschland 
lebenden Menschen haben 2022/23 
Schwierigkeiten oder Knappheiten  
beim Kauf von Arzneimitteln erlebt. 
Bei den 30- bis 49-Jährigen  
(42 Prozent) sowie Haushalten mit 
Kindern (50 Prozent) ist der Anteil  
am höchsten.

35 %
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Um die Anbietervielfalt zu erhöhen, wer-
den zukünftig Antibiotika mit Wirkstoff-
produktion in der EU und im Europäischen 
Wirtschaftsraum bei Ausschreibungen von 
Kassenverträgen zusätzlich berücksich-
tigt. Ferner wird die Zuzahlungsbefreiungs- 
grenze von derzeit 30 auf 20 Prozent ge-
senkt, was den Preisdruck bei Festbeträgen 
und damit den sogenannten Kellertreppen-
effekt eindämmen soll. Zudem werden 
Preisinstrumente für versorgungskritische 
Arzneimittel im Fall einer Marktverengung 
gelockert. Auch hier wird es die Möglich-
keit geben, bei einer Marktverengung – also 
bei wenigen Anbietern – Festbetrag oder 
Preismoratorium einmalig um 50 Prozent 
anzuheben. Um kurzfristigen Lieferengpäs-
sen bzw. gesteigerten Mehrbedarfen vor-
zubeugen, muss nun eine sechsmonatige 
Bevorratung in Rabattverträgen vereinbart 
werden. 

ALBVVG:  
Grundlegende Probleme  
bleiben unberücksichtigt
–
Der BAH hat sich von Beginn des Gesetz-
gebungsverfahrens aktiv in die Diskus-
sion eingebracht und seine Auffassung in 
Stellungnahmen zum Referenten- und Re-
gierungsentwurf dem Ministerium sowie  
gegenüber Bund und Ländern dargelegt. 
Auch wenn die Maßnahmen im Gesetz 
grundsätzlich in die richtige Richtung ge-
hen, lassen sie die grundlegenden Probleme 
unberücksichtigt. Vielmehr handelt es sich 
um halbherzige, komplizierte Maßnahmen 
allenfalls zu Teilaspekten. Die Maßnahmen 
werden daher nicht zu der notwendigen 
Diversifizierung in den Lieferketten aller 
Arzneimittel und somit nicht zu einer um-
fassenden Verringerung von Abhängig-
keiten führen. Hinzu kommen zusätzliche 
Belastungen für die Arzneimittel-Hersteller 
durch erhöhte Anforderungen bei der Bevor-
ratung. Besonders enttäuschend ist, dass 
der dringend notwendige Inflationsaus-
gleich für preisregulierte Arzneimittel nicht 
vorkommt. Ferner ist der BAH im Beirat für 
Lieferengpässe vertreten (s. Kasten).

Wie lässt sich die Arzneimittelversorgung zukunfts-
fähig und resilient gestalten? Der BAH steht dazu  
in einem intensiven Austausch mit Parlamentarie- 
rinnen und Parlamentariern. Michael Hennrich,  
seit März 2023 Geschäftsführer Politik beim BAH, 
Dr. Paula Piechotta, Mitglied im Bundestags- 
haushaltsausschuss sowie stellvertretendes  
Mitglied im Gesundheitsausschuss für die Grünen-
Fraktion, und Dr. Hubertus Cranz, BAH-Haupt- 
geschäftsführer (von links nach rechts).

58 Prozent der Bevölkerung  
geben an, sich trotz der aktuellen 
Liefersituation weder rezept- 
pflichtige noch rezeptfreie Arznei-
mittel auf Vorrat zu besorgen.

58%
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Pläne auf europäischer Ebene
–
Die Verbesserung der Versorgungssicher-
heit und besonders die Bekämpfung und 
Minimierung von Lieferengpässen sind 
besonders wichtige Aspekte bei der Über-
arbeitung des europäischen Arzneimittel-
rechts. Am 26. April 2023 wurden die Legis-
lativvorschläge der EU-Kommission – ein 
Richtlinien- und ein Verordnungsentwurf –  
vorgestellt. Der Rechtsetzungsvorschlag 
enthält für die pharmazeutischen Unter-
nehmer eine ganze Reihe von spezifischen  
Maßnahmen und Verpflichtungen, ein-
schließlich strengerer Vorgaben, detaillier-
te Informationen der nationalen Behörden 
und der Europäische Arzneimittel-Agentur 
(EMA) zu melden sowie Bericht zu erstat-
ten. Die Regelungen zur „Verfügbarkeit und 
Sicherheit der Versorgung mit Arzneimit-
teln“ finden sich ausschließlich im Verord-
nungsentwurf. Damit gelten die Vorschrif-
ten in allen EU-Ländern einheitlich – eine 
unterschiedliche Umsetzung ist daher aus-
geschlossen, was grundsätzlich zu begrü-
ßen ist.

Die Informationspflichten betreffen die 
Rücknahme der Zulassung sowie die Ein-
stellung des Inverkehrbringens und des-
sen vorübergehende Aussetzung. Bei einer  
vorübergehenden Unterbrechung der Ver-
sorgung mit einem Arzneimittel von mehr 
als zwei Wochen muss dies – je nachdem – 
sechs oder zwölf Monate vorher angezeigt 
werden.

Die durch die Verordnung zur Stärkung der 
Rolle der EMA (VO (EU) 2022/123) einge-
führte hochrangige Lenkungsgruppe Medi- 
cine Shortages Steering Group (MSSG) so-
wie die SPOC Working Party werden durch 
die Verordnung gestärkt und erhalten wei-
tere Befugnisse und Aufgaben. Bislang 
werden beide Strukturen im Zusammen-
hang mit sogenannten Großereignissen 
oder einem gesundheitlichen Notfall tätig. 
Nunmehr soll die Lenkungsgruppe Auf-
gaben und Befugnisse generell im Zusam-
menhang mit Lieferengpässen erhalten. Es 
ist nachvollziehbar und zu begrüßen, dass 
auf bereits bestehende Strukturen zurück- 
gegriffen werden soll.

Sofern Arzneimittel bzw. Wirkstoffe auf 
einer noch zu erstellenden Liste der so-
genannten Kritischen Arzneimittel stehen, 
sind weitergehende Verpflichtungen der 
Unternehmen damit verbunden. Hier ist dar-
auf zu achten, dass Doppelmeldungen – der 
EMA und den nationalen Behörden gegen-
über – vermieden werden. 

Ferner müssen die Unternehmen Empfeh-
lungen der EMA zur Gewährleistung der Ver-
sorgungssicherheit nachkommen. Jeder 
Zulassungsinhaber muss einen „Shortages 
Prevention Plan (SSP)“ haben/einrichten 
und diesen – soweit erforderlich – aktuali-
sieren. Die pauschale Vorlage eines SSP ist 
abzulehnen – eine solche Forderung macht 
nur bei kritischen Arzneimitteln Sinn. 

Der Beirat für Liefer- und Versorgungsengpässe – oder nach dem gesetz- 
lichen Namen: Beirat gemäß § 52b Absatz 3b AMG – ist im Jahr 2020 rechtlich 
dem Jour Fixe zu Liefer- und Versorgungsengpässen gefolgt. Die Mitglieder 
sind neben dem Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) 
und dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI) u. a. die Verbände der pharmazeutischen 
Industrie, Vertreterinnen und Vertreter der Apotheker- und Ärzteschaft, des 
Großhandels, der Kassenärztlichen Bundesvereinigung (KBV) und des GKV-
Spitzenverbands. Die gesetzlichen Aufgaben bestehen darin, die Versorgungs- 
lage mit Arzneimitteln kontinuierlich zu beobachten und zu bewerten.  
Zukünftig soll dem Beirat nicht nur eine reaktive, sondern auch eine mehr  
perspektivische Aufgabe zukommen.

Bei Lieferengpässen kön- 
nen die Apotheken vor Ort 
den Menschen helfen. In 
70 Prozent der Fälle kann 
das Arzneimittel entweder 
mit einer zeitlichen Ver-
zögerung abgeholt werden 
oder die Apotheke gibt  
ein Alternativpräparat ab. 
Nur 7 Prozent der Patien- 
tinnen und Patienten  
müssen ein neues Rezept 
vom Arzt erhalten.

70%

Ve
rs

or
gu

ng
ss

ic
he

rh
ei

t

7



 

Digitalisierung

Aktive Mitgestaltung einer 
praxisorientierten Transformation

Die Nutzung digitaler Technologien und Anwendungen verspricht  
einen enormen Fortschritt für die Gesundheitsversorgung. Der BAH  
hat sich als zuverlässiger Ansprechpartner etabliert und setzt sich  
intensiv für eine konstruktive und bedarfsgerechte Transformation ein. 

Über die hohen klinischen Anforderungen für  
die DiGA-Anbieter berichteten bei der BAH-Mit-
gliederversammlung 2022 Dr. Hermann Kortland, 
stellvertretender BAH-Hauptgeschäftsführer,  
und Dr. Michael Karus, Head of Medical Affairs 
bei der eyelevel GmbH (von links nach rechts).

Psyche

Herz und Kreislauf

Muskeln, Knochen und Gelenke

Nervensystem

Hormone und Stoffwechsel

Krebs

Nieren und Harnwege

Ohren

Verdauung

Sonstige

5
5
5

4
3

2
2

1
2

20
Der Großteil der DiGA ist für den Anwendungsbereich 
der Psyche verfügbar. Gefolgt werden diese von DiGA 
zur Unterstützung bei Krankheiten des Herz-Kreislauf-, 
Muskel-Skelett- sowie Nervensystems. Auch für den  
Bereich der Hormon- und Stoffwechsel-assoziierten 
Krankheiten, insbesondere zur Unterstützung in der 
Diabetes-Behandlung, existieren inzwischen DiGA.

Verteilung der DiGA-Anwendungsbereiche
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DiGA und DiPA:  
Integration als fester  
Bestandteil der Versorgung
–
Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) 
und digitale Pflegeanwendungen (DiPA) er-
möglichen neue Behandlungs- und Unter-
stützungsmöglichkeiten für Patientinnen 
und Patienten. Nicht zu unterschätzen ist 
auch ihr Potenzial im Hinblick auf die Prä-
vention von Erkrankungen. Die Integration 
dieser innovativen Leistungen in etablier-
te Behandlungsmethoden erweitert die 
selbstbestimmte und gesundheitsfördern-
de Lebensweise und wird zukünftig einen 
wesentlichen Beitrag zu datenbasierten 
Entscheidungen von Leistungserbringern 
leisten.

Allerdings sind die Marktzugangsvoraus-
setzungen für DiGA anspruchsvoll und die 
Instrumente zur Preisregulierung komplex. 
Zudem ist die Integration von DiGA in Arzt-
praxen aufwendig und kostenintensiv. Die 
Beratung der Patientinnen und Patienten zu 
digitalen Anwendungen ist ebenfalls eine 
nicht zu unterschätzende Aufgabe, zumal 
vermehrt Kostenträger dazu übergehen, 
selektiv über das Thema zu informieren. 
Es ist daher wichtig, weitere Leistungser-
bringer wie Apotheken einzubeziehen und 
angemessen zu honorieren. Im Berichts-
zeitraum setzte sich der BAH intensiv für 
eine praxisnahe und planbare Berechnung 
und Anwendung der Höchstbeträge und 
des Schwellenwertes ein. Darüber hinaus 
spricht sich der BAH für die hohe Qualität 
von DiGA aus und kommentiert die Pro-
duktwerbung einzelner Krankenkassen für 
DiGA-ähnliche Apps kritisch. Im Rahmen 
der Etablierung von DiPA hat der BAH eine 
konstruktive Position gegenüber dem Bun-
desministerium für Gesundheit (BMG), dem 
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) und dem GKV-Spitzenver-
band eingenommen.

Als maßgeblicher Spitzenverband der  
DiGA-Hersteller arbeitet der BAH intensiv 
an der Umsetzung des E-Rezepts für DiGA 
mit Krankenkassen, der Gematik sowie der 
Kassenärztlichen Bundesvereinigung (KBV)
zusammen. Zudem wird ein reger Aus-
tausch mit anderen Leistungserbringern ge-
pflegt, um diesen neuen Sektor der digitalen 
Gesundheitsversorgung gemeinsam weiter 
auszubauen.

E-Rezept: Nächste Ausbaustufe 
„elektronische Empfehlung“ 
vorantreiben
–
Weil der Rollout des E-Rezepts hinter den 
ursprünglichen Planungen und Erwartun-
gen bisher zurückblieb, mussten damit zu-
sammenhängend auch einige geplante Aus-
baustufen zeitlich verschoben werden. Dies 
hat negative Auswirkungen auf die sinnvolle 
Unterstützung von Patientinnen und Patien-
ten durch das elektronische Grüne Rezept, 
die elektronische Empfehlung und das E-Re-
zept für DiGA. Zudem kritisiert der BAH die 
heterogene Verfügbarkeit des E-Rezepts 
in den niedergelassenen Praxen. Zugleich 
versuchen Telemedizinanbieter, eigene  
E-Rezepte für die Versorgung von privat Ver-
sicherten einzuführen, noch bevor der Roll-
out des offiziellen PKV-E-Rezepts durch die 
Gematik erfolgt ist.

Es ist von großer Bedeutung, dass die freie 
Apothekenwahl auch in Zukunft gewähr-
leistet ist, unabhängig davon, ob ärztliche 
Verordnungen analog oder digital vorliegen. 
Patientinnen und Patienten müssen vor 
unsachgemäßer Beeinflussung geschützt 
werden.

Das E-Rezept wird die Arz-
neimittelversorgung maß-
geblich beeinflussen, Ab-
rechnungsdaten können 
dadurch in größerem Um-
fang und deutlich schneller 
verfügbar gemacht werden. 
Der BAH macht sich daher 
dafür stark, dass die ge-
setzlich definierten Aus-
baustufen des E-Rezepts 
zeitnah und koordiniert für 
alle Leistungserbringer zur 
Verfügung stehen. Dies gilt 
insbesondere für das elek- 
tronische Grüne Rezept, bei 
dem der BAH als wichtiger 
Ansprechpartner für die  
Stakeholder fungiert. Zu-
dem müssen neue Abrech- 
nungsszenarien und Daten- 
lieferpflichten der Arznei-
mittel-Hersteller praxisnah 
gestaltet und Verwerfungen vermieden wer-
den. Dafür wird sich der BAH auch weiterhin 
aktiv in den relevanten Gremien und gegen-
über Entscheidungsträgern engagieren.  

DiGA-Umsatzentwicklung

Im seit 2021 neuen Leis-
tungsbereich der DiGA ist 
eine steigende Dynamik der 
Umsätze nach amtlicher 
Statistik des Bundesminis-
teriums für Gesundheit zu 
beobachten.

2021 2022

23 Mio.€

49 Mio.€

Eine erfolgreiche Umsetzung der Digitalisierungs-
strategie im Gesundheitswesen prognostizierte 
Sebastian Zilch, Unterabteilungsleiter Gematik, 
Telematikinfrastruktur, E-Health im Bundes- 
ministerium für Gesundheit, bei der Veranstaltung 
„Praxisrelevante Mehrwerte digitaler Gesundheits- 
versorgung“ des BAH am 19. Juni 2023 in Berlin.
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Die Mitglieder werden über die Entwicklung regelmäßig 
und intensiv informiert, beispielsweise im Rahmen der 
monatlich stattfindenden Digitalen Sprechstunde.

ePA und EHDS:  
Patientenzentrierte Ausrichtung im Sinne der 
Verzahnung von Versorgung und Forschung
–
Zum dritten zentralen Thema im Berichtszeitraum zäh-
len die elektronische Patientenakte (ePA) sowie die Nut-
zung von Gesundheitsdaten vor dem Hintergrund des 
Europäischen Raums für Gesundheitsdaten (EHDS). 
Die ePA ermöglicht neben der Speicherung beispiels-
weise von Arztbriefen, Impf- und Mutterpässen sowie 
arzneimittelbezogenen Informationen die Schaffung 
neuer Kommunikationskanäle mit den Leistungserbrin-
gern. Durch die Interaktion mit Leistungserbringern und 
Kostenträgern stellt die ePA daher einen zentralen Bau-
stein zur Vernetzung des Gesundheitswesens sowie zu 
einem individuellen Gesundheitsmanagement dar. Zu-
dem können Patientinnen und Patienten zukünftig über 
ihre ePA der Forschung wichtige Daten zur Verfügung 
stellen – selbstverständlich auf freiwilliger Basis und 
anonymisiert. 

Gerade aufgrund der bisher ernüchternden Nutzerbe-
reitschaft hat das BMG eine Digitalstrategie mit dem 
ambitionierten Ziel, bis 2025 die Anzahl der ePA auf 
80  Prozent der Versicherten auszuweiten. Dieses Ziel 
soll u. a. mithilfe der Opt-out-Regelung erreicht werden. 
Gleichzeitig soll der Kreis der Zugriffsberechtigten auf 
die freiwillig gespendeten Daten sowie das Forschungs-
datenzentrum erweitert werden. Parallel zur nationalen 
Gesetzgebung nehmen die Planungen zum europäi-
schen Gesundheitsdatenraum an Fahrt auf. Eine Kon-
gruenz beider Gesetzgebungsprozesse ist dabei essen-
ziell für eine praxistaugliche Umsetzung.

Der BAH pocht darauf, Versicherten den Mehrwert 
der ePA-Anwendung praxisnah zu verdeutlichen und 
einen niederschwelligen Zugang zu bieten. Konkrete 
Aspekte hat der BAH gegenüber der Politik vorgestellt, 
wobei das BMG in der Digitalstrategie Punkte aufge-
griffen hat. Auch der Einbezug der pharmazeutischen 
Industrie in den Kreis der Zugriffsberechtigten auf das 
Forschungsdatenzentrum ist vom BAH vertreten wor-
den. Es kommt nun auf die konkrete gesetzgeberische 
Ausgestaltung an. Ziel des BAH ist es, sowohl abstrakte 
als auch praxisrelevante Fragestellungen im Sinne der 
Mitgliedsunternehmen bei Stakeholdern und in der Poli-
tik zu adressieren und gemeinsam praktikable Lösun-
gen zu erarbeiten.

Was kann Deutschland von Europa im Hinblick auf die Nutzung von Gesundheitsdaten lernen? Darüber disku- 
tierten und referierten am 22. November 2022 bei der 12. Berliner Runde des BAH: Dr. Günter Auerbach, Mit- 
glied der Geschäftsleitung bei Dr. Pfleger Arzneimittel und stellvertretender Vorstandsvorsitzender des BAH,  
Delia Strunz, Direktorin der Abteilung Government Affairs & Policy Germany bei Johnson & Johnson und Mitglied  
im Ausschuss Digitale Gesundheit des BAH, Dr. Karl Sydow, Leiter der BAH-Stabsstelle Digitale Gesundheit, 
Stefan Höcherl, Leiter des Bereichs Strategy & European Affairs bei der Gematik, Erwin Rüddel, Mitglied des 
Gesundheitsausschusses und Experte für Digital Health der CDU/CSU-Bundestagsfraktion, Maximilian Funke- 
Kaiser, Sprecher im Ausschuss für Digitales, Mitglied im Ausschuss für Bildung, Forschung und Technikfolgen- 
abschätzung sowie Digitalpolitischer Sprecher der FDP-Bundestagsfraktion, Ruppert Stüwe, Mitglied des For- 
schungsausschusses und Experte für Gesundheitsdaten der SPD-Bundestagsfraktion, BAH-Hauptgeschäfts- 
führer Dr. Hubertus Cranz sowie Moderatorin Petra Schwarz (von links nach rechts).
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Was die Kundinnen und  
Kunden denken
–
Im Markt für Selbstmedikation mit rezept-
freien Präparaten ist es wichtig, Einschät-
zungen der Teams in den Vor-Ort-Apothe-
ken zu kennen. Dem ist der BAH in einer 
extern durchgeführten Befragung nachge-
gangen und konnte die aktuellen Ergebnis-
se mit denen aus dem Vorjahr vergleichen. 
Beide Erhebungszeiträume waren noch 
durch die Corona-Pandemie geprägt. Die 
Daten zeigen, dass rezeptfreie Präparate für 
die Wirtschaftlichkeit der Apotheken eine 
hohe und weiter zunehmende Relevanz ha-
ben. Zwar liegen die Gründe eines Apothe-
kenbesuchs immer noch im Wesentlichen 
in der Rezepteinlösung, aber auch der Kauf 
eines rezeptfreien Präparates ist oft ein Im-
puls, die Apotheke aufzusuchen. Auf einem 
weiterhin hohen Niveau wird die ärztliche 
Akzeptanz der Grünen Rezepte und ihre Re-
levanz für die Kundinnen und Kunden sowie 
Apotheken bewertet. 

Insgesamt geht aus den Antworten der Apo-
thekenteams hervor, dass die Potenziale der 
Selbstmedikation erkannt werden. In Bezug 
auf das Leistungsportfolio, dessen Ausbau 
und auch Angebote neuer Dienstleistungen 
ist positiv festzustellen: Einiges wird bereits 
erbracht und vieles geleistet, jedoch ist 
auch eine gewisse Zurückhaltung festzu-
stellen. Hier dürften die fehlenden Ressour-
cen in den Apotheken eine wesentliche Rol-
le spielen. In der persönlichen, interaktiven 
Beratung sehen die meisten Befragten den 
Hauptgrund dafür, weshalb Menschen ihre 
Apotheken aufzusuchen. Die differenzierten 
Antworten geben zudem Hinweise darauf, 
an welchen Stellschrauben in den Apothe-
ken zu drehen wäre, um sie zukunftssiche-
rer zu machen.  Zweifelsohne bleiben die 
digitalen Plattformen ein Thema. 

Aus dem BAH-Gesundheitsmonitor geht 
hervor, wie die Bevölkerung in Deutschland 
zu Gesundheitsthemen denkt. So ist fest-
zustellen, dass sich die Befragten, auch die 
jüngeren, nach den Erfahrungen aus der 
Pandemie-Zeit den Wert ihrer Gesundheit 
und der ihrer Mitmenschen noch bewusster 
machen.

Selbstmedikation

Wert für den Einzelnen 
sowie für die Gesellschaft

Die Selbstmedikation mit rezeptfreien Arzneimitteln ist 
ein integraler Bestandteil der Gesundheitsversorgung und 
folglich ein Schwerpunkt der BAH-Arbeit. Die Angebots- 
vielfalt der Mitgliedsunternehmen spiegelt sich in den  
Aktivitäten des Verbandes wider. Es erfolgen kontinuier-
liche Datenanalysen und spezifische Erhebungen. Daraus 
werden Strategien und konkrete Maßnahmen abgeleitet. 
Ziel bleibt es, das Bewusstsein für den Wert und die Poten-
ziale von Selbstmedikation für den Einzelnen und die Ge-
sellschaft in der Politik, bei den Partnern im Gesundheits-
wesen sowie bei Bürgerinnen und Bürgern zu stärken.

Einem immer größer werden-
den Teil der Bevölkerung 
ist es wichtig, dass leichte, 
vorübergehende Erkrankun-
gen im Rahmen der Selbst-
medikation behandelt werden 
können.

2018

%

78

76

20222020

76%

78%

80%
Bevölkerung pro  
Selbstmedikation
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Gute Argumente für  
mehr Selbstmedikation
–
Aus den Erkenntnissen hat der BAH ein 
zweites Faktenblatt „Optimierte Gesund-
heitsversorgung mit Selbstmedikation – 
Hilfe zur Selbsthilfe für Lebensqualität im 
Alltag“ verfasst. Es stellt das Verständnis 
einer Versorgungsoptimierung im Kontext 
von Selbstmedikation her und nimmt an-
hand praxisrelevanter Beispiele eine diffe- 
renzierte Betrachtung gesundheitlicher 
Beschwerden vor. Dabei wird auch auf die 
Frage der Evidenzbewertung eingegangen. 
Neben dem individuellen Nutzen werden  
gesundheitsökonomische Aspekte be-
schrieben und mit Zahlen unterlegt. Erfolge 
eine weitere Förderung der Selbstbehand-
lung mit rezeptfreien Arzneimitteln, könn-
ten zusätzliche Wirtschaftlichkeitsreserven 
realisiert werden. Es wird weiterhin Aufgabe 
sein, diese zu sichern und den Gesetzgeber 
und die Exekutive zu überzeugen, zwecks 
Hebung der Potenziale geeignete Rahmen-
bedingungen zu schaffen.

Selbstmedikation mit 
heilberuflicher Unterstützung
–
Im Bereich der Selbstmedikation werden 
die Apotheken auch zukünftig eine zentrale 
Rolle einnehmen müssen. Der BAH befin-
det sich daher mit den Apothekenteams 
und ihren Dienstleistern im intensiven 
Austausch. 

Aber auch die ärztliche Therapie und die 
Selbstmedikation mit rezeptfreien Arznei-
mitteln stellen keinen Widerspruch dar. 
Noch immer suchen viele Personen mit 
leichten Gesundheitsstörungen ihren Arzt 
auf. Daher hat der BAH sein Engagement 
verstärkt, Ärztinnen und Ärzte anzuspre-
chen. Im Sinne einer umfassenden Patien-
tenversorgung können sie mit rezeptfreien 
Arzneimitteln ihr Therapiespektrum erwei-
tern. Mit dem Grünen Rezept haben sie das 
geeignete Instrument zur Initiierung einer 
kompetenzsteigernden und eigenverant-
wortlichen Selbstmedikation. Diese Argu-
mente hat der BAH unter der Überschrift 
„Ärztliche Therapieoptionen mit rezept- 
freien Arzneimitteln“ gesondert dargelegt. 

Die Bedeutung von Selbstmedikation und der damit zusammenhängenden Entlassung  
verschreibungspflichtiger Arzneimittel aus der Rezeptpflicht (OTC-Switch) waren Themen 
einer Panel-Diskussion im Rahmen der 68. BAH-Mitgliederversammlung am 28. September 
2022 in Berlin. Es diskutierten Thomas Benkert, Präsident der Bundesapothekerkammer, 
Gesundheitsökonom und Versorgungsforscher Prof. Dr. Uwe May, Dr. Christoph Baumgärtel, 
Österreichische Agentur für Gesundheit und Ernährungssicherheit GmbH (AGES), und  
Dr. Elmar Kroth, BAH-Geschäftsführer Wissenschaft (von links nach rechts).

OTC-Arzneimittel werden praktisch 
von allen Apotheken (99 Prozent) 
als wirtschaftlich wichtig ange- 
sehen. Auffallend ist der deutliche 
Vorsprung der Bedeutung von  
OTC-Arzneimitteln im Vergleich  
zu freiverkäuflichen Arzneimitteln 
(87 Prozent), Nahrungsergän-
zungsmitteln (79 Prozent) und  
stofflichen Medizinprodukten  
(47 Prozent).

99%

Rx

OTC
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Für Mitgliedsunternehmen stehen neben 
diesem Faktenblatt weitere Argumen- 
tationshilfen, eine Information für den 
Arztaußendienst sowie eine aktualisier-
te Übersicht zu den Satzungsleistungen  
gesetzlicher Krankenkassen bezüglich der 
Erstattung rezeptfreier Arzneimittel bereit.

Digitale Lösungen zum Nutzen 
der Gesundheitsversorgung mit 
rezeptfreien Arzneimitteln 
–
In Bezug auf Nachhaltigkeit und Ressourcen-
schonung trägt die OTC-Branche ihre Ver-
antwortung. Die ökologische Transforma- 
tion wird ebenso wie eine rationale und 
dem Menschen zugewandte Versorgung 
aufgrund der demografischen Entwicklung 
und des Fachkräftemangels nur mithilfe 
der Digitalisierung gelingen können. Daher  
engagiert sich der BAH mit Nachdruck für 
entsprechende Lösungen. Das betrifft die 
großen Fragestellungen, aber auch den 
Transformationsprozess zu einem Grünen 
E-Rezept. 

Self-Care:  
Gute Noten für Deutschland
–
Die Global Self Care Federation (GSCF) hat 
im Herbst 2022 den Self-Care Readiness In-
dex 2.0 (SCRI), einen umfassenden Länder-
vergleich zur Umsetzung von Self-Care, prä-
sentiert und wurde dabei intensiv durch den 
BAH unterstützt. Die Autoren beurteilen die 
Situation der Selbstmedikation in Deutsch-
land insgesamt positiv. Deutschland er-
reicht im Index auf der Skala von 1 (not self-
care ready) bis 4 (exceptionally self-care 
ready) mit 3,14 Punkten (neben Australien) 
die höchsten Werte. Hervorgehoben werden 
für Deutschland die Lotsen- und Beratungs-
funktion der Vor-Ort-Apotheken, das Grüne 
Rezept, die Bedeutung der besonderen The-
rapierichtungen, der nationale Aktionsplan 
Gesundheitskompetenz und die zahlreichen 
erfolgreichen „Switches“. Den mit 2,94 ge-
ringsten Wert erhält Deutschland bei den 
politischen Rahmenbedingungen für Self-
Care, ein Anlass, hier weiter anzusetzen.

Bewusstsein für den  
Wert von Selbstmedikation 
–
Die Herausforderungen im Gesundheits- 
wesen sind aufgrund der globalen Krisen, 
dem Struktur- und Wertewandel, den öko-
logischen Fragestellungen, den knappen 
(finanziellen) Ressourcen oder dem Fach-
kräftemangel auch unter den Gesundheits-
berufen enorm. Daher bekommt der Stei-
gerung der Gesundheitskompetenz, der 
Eigenverantwortung und damit der Selbst-
medikation zukünftig eine noch größere  
Bedeutung zu. Der BAH entwickelt und 
operationalisiert entsprechende Lösun-
gen. Dazu zählen auch die vielfältigen 
Kommunikationsmaßnahmen zur Bewusst-
seinsbildung, sei es durch Beiträge und 
Interviews in den Publikumsmedien (Print, 
digital oder Social Media) oder in Form von 
Kampagnen wie „Gesundheit ganz persön-
lich“. Selbstmedikation steht mehr denn  
je für die Gesundheit des Einzelnen und für 
gesunde Perspektiven der Gesellschaft.

2022 stellten Ärzte  
40,8 Millionen Verordnungen 
auf Grünen Rezepten im 
Wert von 255 Millionen Euro 
(zu Herstellerabgabepreisen) 
aus. Das entspricht circa 
einem Drittel aller ärzt- 
lich verordneten rezept- 
freien Arzneimittel.
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CTIS – das neue Informations- 
system zu klinischen Prüfungen
–
Die Europäische Arzneimittel-Agentur EMA 
schaltete zum 31. Januar 2023 ein Portal so-
wie eine Datenbank für klinische Prüfungen 
live. Das Clinical Trials Information System, 
kurz CTIS, soll auf Grundlage der EU-Ver-
ordnung 536/2014 (Clinical Trial Regulation, 
CTR) für alle Genehmigungsanträge zu kli-
nischen Prüfungen in Europa verpflichtend 
genutzt werden. Zudem müssen alle Folge-
verfahren automatisch über das CTIS ab-
gewickelt werden. Ab dem 31. Januar 2025 
ist kein anderer Rechtsrahmen als die CTR 
mehr erlaubt. Die EMA versendet regelmäßi-
ge Statusberichte zur Nutzung des Portals, 
darüber hinaus steht für die Nutzerinnen 
und Nutzer umfangreiches Informations- 
und Schulungsmaterial zur Verfügung. 

Wie sich jedoch sehr rasch zeigte, funktio-
nieren das Portal und die darin eingebette-
ten Funktionalitäten noch nicht zur voll-
ständigen Zufriedenheit. Die EMA arbeitet 
intensiv daran, die festgestellten Mängel 
zu beheben und somit den klinischen For-
schungsbetrieb in Europa zentralisiert zu 
unterstützen. Ob der volle Leistungsumfang 
von CTIS bis zum 31. Januar 2025 erreicht 
werden kann, ist aktuell noch unklar. 

Der BAH hat sich daher gemeinsam mit 
anderen beteiligten Organisationen, unter 
anderem der Bundesärztekammer und 
dem Arbeitskreis der medizinischen Ethik-
kommissionen, für eine Verschiebung der 
oben genannten Frist zur obligatorischen 
Nutzung von CTIS eingesetzt. Darüber hi-
naus stehen die Transparenz sowie Art und 
Umfang der CTIS-Datennutzung im Fokus 
einer Konsultation durch die EMA.

Regulatorik

Vielfältige Fragestellungen

Für die Sicherheit der Arzneimitteltherapie sind die regulatorischen Anforderun-
gen entscheidend. Beim Blick auf den Berichtszeitraum zeigt sich, wie facetten-
reich dieses Thema ist: Einerseits wird auf europäischer und nationaler Ebene 
im Bereich der Arzneimittelzulassung bzw. Pharmakovigilanz die Digitalisierung 
vorangetrieben. Andererseits geht es darum, bedenkliche Stoffe wie Nitrosamine 
aus Arzneimitteln und Medizinprodukten fernzuhalten oder im Fall von Titan- 
dioxid nach möglichen Alternativen zu suchen. Darüber hinaus beschäftigt sich 
der BAH mit den Erfahrungen und gesundheitspolitischen Entwicklungen rund 
um Medizinalcannabis. 

Erteilte nationale Zulassungen und Registrierungen  

2022 wurden für insgesamt 1922 Arzneimittel  
nationale Zulassungen bzw. Registrierungen erteilt.  

1.922
2022

insgesamt

1.845
Zulassungen nach § 25 AMG, 
neue Stoffe im Sinne des 
§ 48 Abs. 2 Satz 1 AMG 
und bekannte Stoffe

69
Radiopharmazeutika nach
§ 1 Abs. 2 S. 1 Nr. 4 AMRadV

8
Registrierungen nach § 39 AMG 
und § 39 a-d AMGAMG: Arzneimittelgesetz, AMRadV: Verordnung  

über radioaktive oder mit ionisierenden Strahlen  
behandelte Arzneimittel
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Pharmakovigilanz: Kleiner Schritt  
in Richtung Digitalisierung 
–
Rote-Hand-Briefe und Schulungsmaterial 
sind wesentliche Werkzeuge, um Fachkrei-
sen und Patienten wichtige Informationen 
zu einem Arzneimittel zu übermitteln. Bis-
lang wurde beides ausschließlich postalisch 
versendet – digitale Alternativen werden 
seit Langem vom BAH gefordert. 

Mit der Ersten Verordnung zur Änderung der 
Elektronischen Arzneimittelinformations-
Verordnung (EAMIV), welche am 24.  April 
2023 im Bundesgesetzblatt veröffent-
licht wurde, geht das Bundesministerium 
für Gesundheit nun einen kleinen Schritt 
in Richtung Digitalisierung. Künftig sollen  
Vertragsärztinnen und -ärzten relevante  
Informationen auf elektronischem Wege  
zur Verfügung gestellt werden.

Was sich in der Praxis ändert: Die Archivie-
rung der Rote-Hand-Briefe durch die Ver-
tragsärztinnen und -ärzte kann zukünftig 
entfallen, da diese nun in den Praxisver-
waltungsprogrammen enthalten sind und 
dort archiviert werden. Darüber hinaus kann 
die Versendung von Schulungsmaterial per 
Post durch die pharmazeutischen Unter-
nehmen an Kassenärztinnen und -ärzte in 
relevantem Umfang reduziert werden.

Der BAH hatte zum Referentenentwurf der 
EAMIV vom 19. Dezember 2022 bereits im 
darauffolgenden Januar seine Stellung-
nahme eingereicht, in dem er sich deut-
lich für eine vollständige Digitalisierung 
der Rote-Hand-Briefe und der Schulungs-
materialien ausgesprochen hat. Die Ver-
ordnung zur Änderung der EAMIV tritt am  
1. Oktober 2023 in Kraft. 

Verunreinigung durch  
Nitrosamine – wie engagiert  
sich der BAH?
–
Verunreinigungen mit den potenziell krebs-
erregenden Nitrosaminen wurden 2018 in 
einer Reihe von Arzneimitteln gegen Blut-
hochdruck, den sogenannten Sartanen, 
entdeckt. Die Folgen waren zahlreiche 
Rückrufe sowie ein europaweites Risiko- 
bewertungsverfahren. Alle Zulassungsinha-
ber wurden im Rahmen eines sogenannten 
„Call for Review“ aufgefordert, ihre Herstel-
lungsverfahren zu überprüfen und notwen-
dige Änderungen vorzunehmen, um das 
Risiko von Nitrosamin-Verunreinigungen so 
weit wie möglich zu minimieren. Außerdem 
startete eine wissenschaftliche Bewertung 
des Ausschusses für Humanarzneimittel 
(CHMP). 

Das Sommerfest des BAH Mitte Juni 2023 bot Gelegenheit für einen  
intensiven und persönlichen Austausch mit Vertreterinnen und Ver- 
tretern bedeutender nationaler Gesundheitsbehörden. BAH-Haupt- 
geschäftsführer Dr. Hubertus Cranz, Prof. Dr. Karl Broich, Präsident  
des BfArM, und Jörg Wieczorek, Vorstandsvorsitzender des BAH.
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Der BAH ist Mitglied der Nitrosamin Expert 
Group im Europäischer Verband der Arz-
neimittel-Hersteller (AESGP). Das Gremi-
um tagt regelmäßig und dient als Plattform 
zum Erfahrungsaustausch, bei dem über die  
neuesten Entwicklungen, die sich aus den 
Informationen der EMA zum Risikobewer-
tungsverfahren ergeben, diskutiert wird.  
Darüber hinaus führt das Gremium Umfra-
gen innerhalb der Unternehmen durch, be-
reitet Themen vor und nimmt an Treffen der 
zuständigen Expertengruppen der EMA teil. 

Der BAH führte am 27. Juni 2023 eine Infor-
mationsveranstaltung zum Thema Nitro- 
samin-Verunreinigungen durch. Ziel war es, 
einen Überblick zu den aktuellen Entwick-
lungen im regulatorischen und analytischen 
Bereich zu geben. Betroffene Unternehmen 
berichteten außerdem über ihre praktischen 
Erfahrungen und zeigten Lösungswege im 
Umgang mit den Verunreinigungen auf.

Alternativen für Titandioxid:  
Wo stehen wir heute?
–
Nachdem die EU-Kommission 2022 die Ver- 
wendung von Titandioxid (TiO2) in Lebens-
mitteln verboten hat, will sie bis Anfang 
2025 prüfen, ob TiO2 weiterhin in Arznei- 
mitteln genutzt werden darf. Gleichzeitig 
wurden die Arzneimittel-Hersteller aufge- 
rufen, Alternativen zu entwickeln und not-
wendige Änderungsanzeigen für die Zulas-
sungen vorzunehmen. TiO2 findet insbeson-
dere in Tabletten und Kapseln eine breite 
Verwendung als Farbstoff und Deckmittel. 

Auf europäischer Ebene wurde im Berichts-
zeitraum ein Konsortium gegründet, das 
sich zum einen mit der technischen Bewer-
tung von handelsüblichen titandioxidfreien 
Überzügen und Kapseln in Testformulierun-
gen und zum anderen mit der Bewertung 
der Sicherheit möglicher Alternativen im 
Vergleich zu Titandioxid beschäftigt. 

Switches:  
Warten auf „the next big thing“

Im Berichtszeitraum wurden keine weiteren 
Projekte zur Entlassung aus der Verschrei-
bungspflicht umgesetzt. Die Diskussion zu 
möglichen Switches wurde im zurückliegen-
den Jahr stark geprägt durch einen Diskus-
sionsbeitrag von Thomas Müller, dem Leiter 
der Abteilung 1 im Bundesministerium für 
Gesundheit, der bei der BAH-Mitglieder- 
versammlung im September 2022 Sympa- 
thien für einen Switch des Wirkstoffs Silde-
nafil, aber auch darüber hinaus der gesam-
ten Wirkstoffgruppe der PDE-5-Inhibitoren 
erkennen ließ.

In Fragen der Gesundheits- 
vorsorge sehen Jüngere in 
der Bevölkerung eher den 
Staat als den Einzelnen in 
der Verantwortung. Bei  
älteren Menschen fällt die  
Zustimmung zu dieser Aus-
sage deutlich kleiner aus.

Gesundheitsvorsorge – eine Aufgabe des Staates?

51%

35%

15- bis 29-Jährige

50- bis 69-Jährige
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Der BAH hat 2022 die Arbeitsgruppe  
„Titandioxid“ gegründet, die als Spiegel- 
gremium für die europäischen Aktivitäten, 
z. B. Kommunikation mit der EU-Kommis- 
sion und der EMA sowie zur Vorbereitung 
und Teilnahme an Treffen mit der Quality 
Working Party der EMA, dient. Darüber hin-
aus hat die Arbeitsgruppe eine Erfahrungs-
matrix hinsichtlich möglicher Alternativ- 
stoffe entwickelt.

Für den 2. November 2023 plant der BAH 
einen Informationstag, bei dem unter an-
derem Erfahrungen im Zusammenhang 
mit dem Ersatz von TiO2 sowie der Sach-
stand zu dessen Sicherheit in Arznei- 
mitteln diskutiert werden soll. Darüber  
hinaus ist geplant, potenzielle bzw. not-
wendige Zulassungsänderungen näher zu  
beleuchten und einen globalen Überblick 
zur Verwendung von TiO2 in Arzneimitteln 
zu geben. 

Medizinalcannabis nicht  
mehr nur in Ausnahmefällen
–
Anfang 2017 trat eine Gesetzesänderung 
in Kraft, die es Ärztinnen und Ärzten er-
laubt, bei entsprechender Indikation und 
unter bestimmten Voraussetzungen Can-
nabisblüten und deren Extrakte zulasten 
der gesetzlichen Krankenversicherung zu 

verordnen. Das Gesetz löste das bis dahin 
geltende Verfahren des Einzelantrags ab 
und eröffnete damit den Zugang zu einer 
zusätzlichen Therapieoption. Gleichzeitig 
wurde das Bundesinstitut für Arzneimit-
tel und Medizinprodukte (BfArM) mit einer 
60  Monate laufenden, nicht-interventionel-
len Begleiterhebung zur Anwendung von 
Cannabis-basierten Arzneimitteln betraut. 
Auf dieser Grundlage soll der Gemeinsame 
Bundesausschuss (G-BA) in seiner Arznei-
mittel-Richtlinie festlegen, wie künftig die 
Verordnungs- und Erstattungsfähigkeit von 
Cannabis als Arzneimittel gehandhabt wer-
den soll. Am 16. März 2023 beschloss der 
G-BA die Detailregelungen und gab sie be-
kannt. Demnach wird es keine zusätzlichen 
Anforderungen geben, die über die gesetz-
lich vorgeschriebenen Verordnungsvoraus-
setzungen hinausgehen. 

Die gesammelten Erfahrungen und Ent-
wicklungen, die sich seit den Gesetzes- 
änderungen ergeben haben, sowie die  
Entscheidung des G-BA und der Einfluss 
der Legalisierungsdebatte stellte der 
BAH am 23. März 2023 im Rahmen einer 
Informationsveranstaltung zu Medizinal- 
cannbis vor.

Norbert Pahne, Geschäftsführer des 
Bundesverbands spezielle Lebensmittel 
(DIÄTVERBAND) sowie Vorsitzender von 
INTEGRITAS, tauscht sich beim BAH-Som-
merfest 2023 mit Prof. Dr.Werner Knöss, 
Vizepräsident des BfArM, aus (von links 
nach rechts).
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Die Anzahl an MDR-Benannten Stellen ist in 
den letzten Jahren drastisch gesunken. 
Zum Zeitpunkt des Geltungsbeginns der 
Medizinprodukteverordnung, am 26. Mai 
2021, wurden erst 20 Benannte Stellen nach 
dem neuen Recht benannt, Ende 2022  
waren es 36. Der BAH setzt sich für eine  
Beschleunigung des Benennungsverfah-
rens der Benannten Stellen ein, damit der 
Zugang für jeden Hersteller zu einer Be-
nannten Stelle ermöglicht wird und seine 
Medizinprodukte rechtzeitig zertifiziert  wer-
den können. Eine intensive Diskussion hier-
zu fand daher bei der BAH-Mitglieder- 
versammlung am 28. September 2022 zwi-
schen Dr. Matthias Neumann (stellvertre-
tender Referatsleiter Medizinprodukte- 
sicherheit im Bundesministerium für Ge-
sundheit) und Dr. Bassil Akra (Chief Execu-
tive Officer, AKRA TEAM GmbH) statt. 

Der BAH hatte längst sowohl auf deut-
scher als auch auf europäischer Ebene 
deutlich die Brisanz des Themas adres-
siert und sich für mögliche Lösungs- 
ansätze eingesetzt. Ende 2022 räumte die 
Europäische Kommission endlich die dro-
hende Gefahr hinsichtlich der Versorgung 
der Patientinnen und Patienten mit Medizin-
produkten ein und reagierte entsprechend. 
Die am 20. März 2023 im Amtsblatt der 
Europäischen Union veröffentlichte Ver-
ordnung (EU) 2023/607 zur Änderung der 
Übergangsbestimmungen der MDR sowie 
der Verordnung (EU) 2017/746 über In-vitro-
Diagnostika begrüßt der BAH daher grund-
sätzlich. Durch die Bestimmungen werden 
die Benannten Stellen entlastet, indem sie 
ihnen mehr Zeit für die Zertifizierung von 

Medizinprodukten einräumt und so die  
Versorgung der Patientinnen und Patienten 
mit Medizinprodukten weiterhin sicherstellt.

Versorgung der Patienten sichern 
–
Wem nützt die Verordnung (EU) 2023/607 
tatsächlich? Mit dieser Frage taucht die  
erste Kritik auf, denn tatsächlich werden  
die neuen Regelungen nicht von allen  
begrüßt. Hersteller, die viel Zeit und Geld  
investiert haben, um die MDR-Zertifizierung 
rechtzeitig zu erhalten, profitieren prak-
tisch nicht von den Änderungen der Über-
gangsfristen und könnten sich benachteiligt 
fühlen. Doch dabei darf nicht außer Acht 
gelassen werden, dass das Hauptziel der 
Verordnung darin besteht, die Versorgung 
der Patientinnen und Patienten mit Medizin-
produkten zu sichern. 

Die Bedingungen, um als Hersteller von 
der Verlängerung der Übergangsfristen zu 
profitieren, sind kumulativ und streng. Sie 
kommen nur den Unternehmen zugute, die 
bereits jetzt nachweisen können, dass sie 
erhebliche Anstrengungen unternommen 
haben, um eine MDR-Zertifizierung zu er-
halten. Insbesondere zwei Bedingungen, die 
zu Problemen führen könnten, wurden vom 
BAH im Vorfeld kritisiert: Gefordert wird, 
dass einerseits der Antrag auf MDR-Zertifi-
zierung vor dem 26. Mai 2024 gestellt wird, 
und dass andererseits eine Vereinbarung 
mit einer Benannten Stelle vor dem 26. Sep-

Medizinprodukte

Positiv in die Zukunft blicken

Die Herausforderungen für die Hersteller von Medizinproduk-
ten im Zusammenhang mit der Medical Device Regulation 
(MDR) sind bereits seit Jahren absehbar. Der BAH setzte sich 
unter anderem für eine Verlängerung der Übergangsfristen 
ein und sensibilisiert die politischen Entscheidungsträger. 
Ende 2022 reagierte die Europäische Kommission.

Stoffliche Medizinprodukte wurden 
2022 vor allem in Apotheken verkauft, 
gefolgt vom Versandhandel und vom 
sogenannten Mass Market, also von 
Drogeriemärkten, Discountern oder 
dem Lebensmitteleinzelhandel.

Wo stoffliche Medizinprodukte  
verkauft werden

Apotheke601 Mio.€

113 Mio.€
Mass Market

219 Mio.€
Versandhandel
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tember 2024 abgeschlossen werden muss. 
Die Fristen für die Erfüllung dieser Bedin-
gungen sind kurz, im Besonderen vor dem 
Hintergrund der vorliegenden Kapazitäts-
engpässe bei Benannten Stellen. Hersteller, 
die sich seit vielen Monaten oder gar Jah-
ren um eine MDR-Zertifizierung bemühen 
und die ursprüngliche Übergangsfrist nicht 
hätten einhalten können, werden nun also 
durch diese Änderungen ebenfalls mitbe-
dacht und von der Versorgung – im Sinne 
der Patientinnen und Patienten – nicht aus-
geschlossen.

Der BAH setzte sich bereits seit April 2022 
für eine Verlängerung der Übergangsfristen 
sowie eine Abschaffung der Abverkaufs-
regelung ein und sensibilisierte die unter-
schiedlichen politischen Akteure. Die For-
derungen des BAH wurden im Sinne der 
Mitgliedsunternehmen erfolgreich umge-
setzt.

Zeit zur Umsetzung der neuen 
Regelungen in der Praxis 
–
Es ist an der Zeit zu analysieren, wie die Neu-
erungen in der Praxis umgesetzt und vor 
allem, wie die Verlängerung der Übergangs-
frist sowie die Abschaffung der Abverkaufs-
frist für die einzelnen Unternehmen am bes-
ten genutzt werden können. Dabei haben 
offenbar alle Akteure, sei es die Industrie, 
aber auch die Europäische Kommission, die 
zuständigen Behörden oder die Benannten 
Stellen, verstanden, dass man sich nicht mit 
einer Verschiebung der Anforderungen zu-
friedengeben darf. Es gilt zu bewerten, ob 
sich die jetzt vorgenommenen Änderun-

gen bewähren und welche weiteren, mehr 
inhaltlichen Korrekturen an der MDR es 
bedarf. An diesem Ziel muss gemeinsam 
gearbeitet werden, dabei wird der BAH sei-
ne Mitgliedsunternehmen tatkräftig unter-
stützen.

Die Europäische Kommission hat bereits 
die verschiedenen Akteure zusammen- 
gebracht, um ein Fragen- und Antworten-
Dokument zu den praktischen Aspekten 
der Verordnung (EU) 2023/607 zu erarbei-
ten und zu veröffentlichen. Das Dokument 
soll allen Akteuren dabei helfen, die durch 
die Verordnung hervorgerufenen Änderun-
gen zu verstehen und anzuwenden. Die 
Europäische Kommission plant außerdem, 
bereits veröffentlichte Leitlinien der Koordi-
nierungsgruppe Medizinprodukte (MDCG) 
zu aktualisieren, um sie mit der neuen Ver-
ordnung in Einklang zu bringen. 

Dabei handelt es sich lediglich um erste 
Schritte. Es gibt noch viele Punkte, die ge-
klärt werden müssen. Der BAH steht hier-
für in engem Austausch mit dem Bundes-
ministerium für Gesundheit sowie mit 
zahlreichen Akteuren auf europäischer 
Ebene, um bei der Implementierung der 
neuen Regelungen zu unterstützen, da-
mit diese in der Praxis umgesetzt werden  
können, sowie beim Erlass von nicht-legis-
lativen Maßnahmen mitzuwirken. 

Positive Perspektive  
für Medizinprodukte
–
Weiterhin hat die Europäische Kommission 
angekündigt, bis Mai 2027 eine umfassende 
kritische Bewertung der MDR vorzunehmen. 
Sollte sich herausstellen, dass die neuen 
Vorschriften ihre Ziele nicht erreichen oder 
sich negativ auf die Patientensicherheit, die 
öffentliche Gesundheit oder medizinische 
Innovationen auswirken, wird die Europä- 
ische Kommission gegebenenfalls Ände-
rungen vorschlagen. Dies könnte auf wei-
tere Überarbeitungen der MDR hindeuten. 
Einige wären notwendig, um beispielsweise  
die Anwendung des Äquivalenz-Prinzips  
in der Praxis zu ermöglichen. Auch die För-
derung des Dialogs zwischen Benannten 
Stellen und Herstellern wäre unerlässlich. 
Der BAH engagiert sich für zukünftige, 
weitere Änderungen der MDR.

Im Rahmen der 68. BAH-Mitgliederversammlung am 28. September 2022  
in Berlin ging es auch um die Herausforderungen für Industrie und  
Regulierungsbehörden im Kontext der Medical Device Regulation (MDR).  
Es diskutierten Dr. Bassil Akra, Chief Executive Officer der AKRA TEAM GmbH,  
und Dr. Matthias Neumann, stellvertretender Referatsleiter Medizinprodukte- 
sicherheit im Bundesministerium für Gesundheit (von links nach rechts).

Die Zahl der Benannten 
Stellen ist in den letzten 
Jahren gesunken.

2012 2017 2022
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In den Medien kursieren immer wieder kri- 
tische Berichte sowie Diskussionsbeiträge 
zu homöopathischen und anthropo- 
sophischen Arzneimitteln als Therapie- 
optionen, vor allem im Rahmen der Selbst-
medikation. Auch in den ärztlichen und apo-
thekerlichen Berufsständen wird immer 
wieder über den Fortbestand der Weiter- 
bildungen im Bereich der Besonderen The-
rapierichtungen debattiert. Der BAH tritt  
diesen Stimmen und Tendenzen entschie-
den entgegen, und zwar auf mehreren We-
gen: Zentral sind der Informationsaus-
tausch und die Bildung eines starken 
Netzwerkes mit allen beteiligten Interessen-
gruppen. Dazu wurde der 2020 eingeführte 
monatlich stattfindende Jour fixe „Homöo-
pathische und anthroposophische Arznei-
mittel“ auch im vergangenen Jahr erfolg-
reich weitergeführt. Referentinnen und 
Referenten aus den Bereichen Wissen-
schaft und Politik sowie Vertreter der  
homöopathischen Patienten- und Ärzte- 
vereinigungen geben im Jour fixe Einblicke 
in ihre Arbeit und bieten einen regelmäßigen 
Austausch zu aktuellen Themen. 

Darüber hinaus ist der BAH auf Fach-
kongressen präsent, baut Netzwerke auf 
und etabliert eine breite Allianz für den 
Erhalt der homöopathischen und anthro- 
posophischen Arzneimittel. Im November  
2023 wird der BAH in Kooperation mit der  
Universität Marburg einen Homöopathie- 
Workshop mit Pharmaziestudierenden 
durchführen. 

Der 2021 gegründete BAH-Ausschuss  
„Homöopathische und anthroposophische 
Arzneimittel“ hat seine Arbeit aufgenom-
men und bereits wichtige Projekte erfolg-
reich abgeschlossen. Neben der Aktua- 
lisierung und Veröffentlichung der BAH- 
Informationspapiere hat der Ausschuss eine 
Umfrage bei pharmazeutischem Personal in 
Auftrag gegeben, um das Stimmungsbild in 
den Apotheken zu homöopathischen und 
anthroposophischen Arzneimitteln zu analy- 
sieren. Die Umfrage zeigt einerseits, dass 
diese Produkte nach wie vor apotheken-
pflichtige Arzneimittel bleiben sollen, dass 
es aber andererseits auch eine große Nach-
frage nach Fort- und Weiterbildungen in den 
Apothekenteams gibt.

Erfreulich ist, dass der Entwurf der EU-
Arzneimittelgesetzgebung keine grund- 
legenden Änderungen der rechtlichen Rah-
menbedingungen für die Arzneimittel der 
besonderen Therapierichtungen vorsieht. 
Diese Regelungen auch in den anstehenden 
Diskussionen zum Entwurf zu erhalten, ist 
Ziel der Arbeit des BAH, damit Homöopa- 
thika und Anthroposophika auch weiter-
hin apothekenpflichtige Arzneimittel blei-
ben und so die Qualität, eine heilberufliche  
Beratung sowie die korrekte und sichere  
Anwendung der Arzneimittel auch weiterhin 
gewährleistet werden kann.

Besondere Therapierichtungen

Wichtige Option in der 
Selbstmedikation

Homöopathische und anthroposophische Arzneimittel werden 
von einem großen Teil der Menschen in Deutschland als wirksam  
und gut verträglich geschätzt. Zu diesem Ergebnis kam Ende 
2022 eine repräsentative Umfrage des BAH im Rahmen des  
Gesundheitsmonitors. Das aktuelle Meinungsbild unterstreicht 
die Bedeutung der Besonderen Therapierichtungen in der Selbst-
medikation.

Rund 60 Prozent der 
Deutschen finden es gut, 
wenn ihnen in der Apotheke 
homöopathische oder  
anthroposophische Arznei-
mittel angeboten werden.

59%
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 Nachhaltigkeit und Klimaschutz

Nachhaltige Transformation fördern

Der Klimawandel und die damit verbundenen Folgen stellen die Gesellschaft  
vor die historische Herausforderung, Europa zu einem klimaneutralen Kontinent 
zu transformieren. Durch die Umsetzung neuer Unterstützungsformate setzt  
der BAH wichtige Impulse für die aktuellen ökologischen Herausforderungen und 
die Verantwortung des Arzneimittelsektors.

Der BAH-Preis für Nachhaltigkeit wurde erstmalig am 27. September 2022  
im Rahmen der Mitgliederversammlung in Berlin an SALUS, WELEDA und 
ORION Pharma verliehen: Moderatorin Kristina Jeromin, Christoph Hofstetter, 
Geschäftsführer bei SALUS, Tasja Klahn, Human Resources Manager Region 
Central Europe bei Orion Pharma, Dr. Robert Borgdorf, Head of Region  
Central Europe bei ORION Pharma, Dr. Aldo Ammendola, Chief Research &  
Development Officer bei Weleda, sowie Tobias Boldt, stellvertretender  
Vorstandsvorsitzender des BAH (von links nach rechts).N
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Der BAH-Preis für Nachhaltigkeit 
–
Um übertragbare Modellprojekte für zu-
kunftsfähiges Wirtschaften auszuzeich-
nen und Unternehmen zu inspirieren, die 
sich derzeit noch zurückhalten, eigene 
Projekte zur Transformation umzusetzen, 
hat der BAH den ersten Nachhaltigkeits-
preis in der Arzneimittelbranche ins Leben 
gerufen. Die Ehrung der drei Preisträger –  
SALUS, WELEDA und ORION Pharma –  
erfolgte am 27. September 2022 im Rah-
men der Mitgliederversammlung in Berlin.

Die Zuerkennung erfolgte auf Basis nach-
weisbarer und transparenter Qualitätskrite-
rien. Der BAH hat hierzu mit Prof. Dr. Dr. h. c. 
Stefan Schaltegger von der Leuphana Uni-
versität Lüneburg den führenden Wissen-
schaftler zum Nachhaltigkeitsmanagement 
in Europa beauftragt, für jedes Projekt eine 
individuelle Analyse anzufertigen. Die finale 
Projektauswahl wurde anschließend durch 
eine Jury aus unabhängigen und profilierten 
Vertreterinnen und Vertretern der Zivilge-
sellschaft und der Wissenschaft bestimmt: 
Sabine Leutheusser-Schnarrenberger (Bun-
desjustizministerin a. D. und stellvertre- 
tende Vorsitzende der Friedrich-Nau-
mann-Stiftung für die Freiheit), Prof. 
Dr. Dr. h. c. Stefan Schaltegger (Leiter 
des Centre for Sustainability Manage-
ment an der Leuphana Universität Lüne- 
burg), Prof. Dr. Dr. Ortwin Renn (Wissen-
schaftlicher Direktor am Institut für Trans-
formative Nachhaltigkeitsforschung in Pots- 
dam) sowie Mechthild Kaub (BUND und 
stellvertretende Vorsitzende des WDR-
Rundfunkrats).

Die ausgezeichneten Projekte der drei Preis-
träger demonstrieren, wie Klimaschutz, 
Innovation und verantwortungsbewusstes 
Wirtschaften in der Arzneimittelbranche 
umgesetzt werden können.

	• SALUS wurde ausgezeichnet für eine 
nachhaltige Produktion durch eine inno-
vative, hocheffiziente Kälteerzeugung. 
Die Kälteerzeugung erfolgt dabei über 
einen bereits seit Jahrzehnten genutzten 
Wasserzulauf eines Bachs und kann aus 
einer Kilowattstunde (kWh) Strom bis  
zu 14 kWh Kälte produzieren. Diese tech-
nische Optimierung übertrifft bisher  
etablierte Lösungen um ein Vielfaches.

	• WELEDA wurde ausgezeich- 
net als nachhaltige Gesamt-
organisation mit der ersten 
B  Corp Zertifizierung in 
der Branche in Deutsch-
land. Die Vergabe der 
Zertifizierung erfolgt 
auf Basis einer um-
fassenden ESG- 
Bestimmung (En-
vironmental, Social, 
Governance) und 
der Verbesserung in 
den fünf Kernbereichen 
Unternehmensführung, 
Mitarbeiter, Umwelt, Gesell-
schaft sowie Kunden und damit 
einhergehende Verpflichtungen zu 
mehr Nachhaltigkeit und Transparenz.

	• ORION Pharma wurde ausgezeichnet für 
einen klimaneutralen Inhalator als nach-
haltiges Endprodukt. Die konsequente 
Reduzierung der benötigten Kunststof-
fe und der produktionsbedingten CO2-
Emissionen verdeutlicht beispielhaft, wie 
Nachhaltigkeitsfaktoren im Arzneimittel-
sektor bereits während der Produktent-
wicklung berücksichtigt werden können.

Erste BAH-Akademie 
Nachhaltigkeitsmanagement
–
Ein weiteres neues Angebot war die erst-
malig im November 2022 durchgeführ-
te Schulung zum Nachhaltigkeitsma-
nagement. Das Ziel des Lehrgangs: Den 
Teilnehmerinnen und Teilnehmern sollen 
praxisnahe Lösungswege und bereits eta-
blierte Methoden zu mehr Nachhaltigkeit in 
der pharmazeutischen Industrie vermittelt 
werden. Expertinnen und Experten referier-
ten über Verpackungen und die Ermittlung 
von Carbon Footprints bis hin zur Energie-
effizienz im Kontext von Guter Herstel-
lungspraxis (GMP) sowie der Vermeidung 
von Risiken in den Lieferketten und gaben 
so ihre Kenntnisse zur nachhaltigen Trans- 
formation an die Teilnehmenden weiter. 

Klimaneutralität und nach-
haltige Produktionsbedin-
gungen sind drei Viertel der 
in Deutschland lebenden 
Menschen (76 Prozent) bei 
Produkten des alltäglichen 
Bedarfs wichtig bis sehr 
wichtig.

Neben dem übergeord- 
neten Ziel, die Gesundheitsver

sorgung der Menschen sicherzustellen,  
liegt unser Fokus darauf, die Unternehmen  
bei der anstehenden ökologischen Trans

formation zu begleiten. Bei diesem zentralen 
Aspekt nimmt der BAH eine Vorreiterrolle  

innerhalb der Arzneimittelverbände in  
Deutschland und Europa ein.“

Tobias Boldt
Stellvertretender Vorstands- 

vorsitzender des BAH

76%
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Neue Anforderungen an die 
unternehmerische Berichterstattung
–
Die Corporate Sustainability Reporting  
Directive (CSRD) wird von Wirtschafts- 
teilnehmern ab dem 1. Januar 2024 die  
Erstellung von Nachhaltigkeitsberichten 
fordern, in denen unternehmensspezifische 
Informationen zu Klima-, Umwelt-, Sozial- 
und Governance-Faktoren zu veröffent-
lichen sind. Durch die Verzahnung mit der 
EU-Taxonomie, die eine Lenkungswirkung 
von Finanzmitteln zu nachhaltig wirtschaf-
tenden Unternehmen hat, wird die CSRD 
mit den finanziellen Abschlussberichten 
gleichgestellt und durch Wirtschaftsprüfer 
abgenommen werden müssen. Um den 
Mitgliedsunternehmen eine Hilfestel-
lung zu geben, hat der BAH im März 2023 
eine erste erfolgreiche Infoveranstaltung 
durchgeführt. Den 60 Teilnehmerinnen und 
Teilnehmern wurde verdeutlicht, dass mit 
den Anforderungen nicht nur Herausforde-
rungen verbunden sind, die auch viele kleine 
und mittlere Unternehmen erfüllen müssen, 
sondern einige neue Chancen zur ökono- 
mischen Entwicklung entstehen: Vorteile 
bei Kreditvergaben, neue Absatzmöglich-
keiten, die Positionierung im Wettbewerb 
und die Kommunikation mit Stakeholdern. 
Auf Wunsch der Mitgliedsunternehmen ist 
eine zweite Veranstaltung zur CSRD bereits 
in Planung.

Nachhaltige 
Unternehmensentwicklung in der 
Arzneimittel-Herstellung
–
Als weitere Neuerung soll beginnend 
mit dem Geschäftsbericht 2022/23 ein  
Berichtwesen zur nachhaltigen Unterneh-
mensentwicklung und Transformation des 
Arzneimittelsektors aufgebaut werden. 
An dieser ersten Befragung haben mehr als  
10 Prozent der BAH-Mitglieder teilgenom-
men. Da 56 Prozent der eingegangenen 
Antworten von größeren Unternehmen mit 
mindestens 250 Mitarbeitenden stammen, 
besteht bei kleinen und mittleren Unter- 
nehmen noch ein großes Potenzial für 
nächste Erfassungen.

Die Ergebnisse des ersten Statusberichts 
zeigen, dass alle teilnehmenden Unterneh-
men über eine Nachhaltigkeitsstrategie 
verfügen oder diese aktuell ausarbeiten; 
75 Prozent haben mindestens eine Stelle für 
Nachhaltigkeit geschaffen bzw. möchten 
diese kurzfristig einrichten. Als wichtigste 
Treiber für die nachhaltige Transformation 
werden primär keine ökonomischen Fakto-
ren, sondern vielmehr der Klimawandel und 
hiermit verbundene Folgeschäden sowie 
die Reputation und gesellschaftliche Ver-
antwortung benannt.

Da u. a. auch im Rahmen der CSRD eine 
Quantifizierung von nachhaltigkeitsbezoge-
nen Kennzahlen verlangt wird, ist der CO2-
Fußabdruck ein wichtiger Indikator. Hier 
zeigen die Ergebnisse der Befragung, dass 

Rund 7 von 10 Menschen  
in Deutschland würden 
bewusst Arzneimittel und 
Gesundheitsprodukte 
kaufen, deren Verpackung 
recycelt werden kann.

Gesellschaftliche Verantwortung

Klimawandel und Klimaschäden

Reputation

Gesetzgebung

Wettbewerb

Kostenvorteile

Mitarbeitende

89%
81%

78%

67 %

56%

33%

33%

An der BAH-Umfrage beteiligte 
sich 2023 jedes zehnte Mitglieds-
unternehmen.

71%

Welche Gründe bewegen die Arzneimittel-Hersteller 
zu einer nachhaltigen Transformation? 
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insgesamt 72 Prozent der Teilnehmenden 
ihren CO2-Fußabdruck bestimmen. In der 
Detailbetrachtung zeigt sich, dass unter-
schieden werden muss zwischen dem Fuß-
abdruck des Unternehmens insgesamt und 
dem der Produkte: Rund die Hälfte der Teil-
nehmenden (42 Prozent) bestimmen den 
Corporate Carbon Footprint aus Scope 
1- bis Scope 3-Emissionen. Im Vergleich 
hierzu stellt die Ermittlung von relevanten 
Product Carbon Footprints aktuell noch 
eine große Herausforderung für die meisten 
Unternehmen dar.

Darüber hinaus zeigt sich, dass die Umstel-
lung der Energieversorgung auf erneuerbare 
Quellen für alle Unternehmen eine wichtige 
Rolle spielt und der Transformationsprozess 
in der Arzneimittelbranche von der Mehr-
zahl der Unternehmen umgesetzt wird. So 
haben rund 33 Prozent der teilnehmenden 
Unternehmen angegeben, bis zu 40 Prozent 
ihres benötigten Strombedarfs aus rege-
nerativen Quellen zu decken. Jeweils rund  
ein Viertel der Teilnehmenden schätzt 
den Gesamtanteil des eingesetzten Öko-
stroms auf bis zu 60 Prozent (25 Prozent) 
bzw. auf über 60 Prozent (22 Prozent).  
In Abhängigkeit von der Unternehmens-
struktur – eigene Produktion, externe Pro-
duktion, Verwaltung – werden unterschied- 
liche regenerative Quellen an den Stand- 
orten genutzt. 75  Prozent der befrag- 
ten Unternehmen geben an, eigene Photo- 
voltaikanlagen zur Erzeugung von erneuer- 

barem Strom am Standort installiert zu  
haben. Zudem engagieren sich nahezu 
alle an der Umfrage beteiligten Unterneh-
men im Bereich der sozialen Nachhaltig-
keit. Diese Aktivitäten umfassen sowohl die 
Unterstützung von sozialen Einrichtungen 
und Aktionstagen zum sozialen Handeln 
als auch Leistungen gegenüber den Mit-
arbeiterinnen und Mitarbeitern, wie z. B. 
ein über den Arbeitgeber angebotenes 
Radleasing oder betriebseigene Kinder- 
betreuung.

Grundsätzlich verdeutlichen die Ergebnisse 
der ersten Statuserhebung, dass sich der 
Arzneimittelsektor auf einem guten Weg  
befindet und durch die Umsetzung der 
Nachhaltigkeitsstrategie kontinuierliche 
Weiterentwicklungen in Richtung der grü-
nen Transformation zu erwarten sind. Trotz 
dieser positiven Entwicklung konnten im  
Detail auch einige Herausforderungen iden-
tifiziert werden, bei denen aktuell noch Ver-
besserungspotenzial besteht. Im Fokus 
stehen hierbei nachhaltigkeitsbezogene 
Risikoanalysen und daran gebundene Maß-
nahmen: Umgang mit Wasserressourcen, 
Biodiversität, Kreislaufwirtschaft, Liefer-
ketten, soziale Faktoren, finanzielle Einflüs-
se. Da diese Aspekte auch durch die CSRD 
gefordert werden, ist zu erwarten, dass im 
Rahmen der nächsten Befragung weitere 
Entwicklungsschritte beobachtet werden 
können.

Die Kennzeichnung mit 
einem transparenten Nach-
haltigkeitslogo würde bei 
zwei Dritteln der Bevölke-
rung (66 Prozent) eher 
bis sehr wahrscheinlich  
zu einem bevorzugten Kauf 
führen.

2/3
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Kommission plant Sonderabgabe 
für Hersteller
–
Ende Oktober 2022 stellte die EU-Kommis-
sion einen Vorschlag zur Überarbeitung der 
30 Jahre alten kommunalen Abwasserricht-
linie vor, der insbesondere die europaweite 
Einführung der vierten Reinigungsstufe in 
Kläranlagen vorsieht, die durch zwei Indus-
triesektoren finanziert werden soll. Nach 
Ansicht der EU-Kommission sollen Human-
arzneimittel für 66 Prozent aller schädlichen 
Spurenstoffe verantwortlich sein, die in den 
kommunalen Gewässern vorkommen. Zu-
sammen mit Herstellern von kosmetischen 
Produkten (diese sollen für weitere 26 Pro-
zent der Verunreinigungen verantwortlich 
sein) sollen die Unternehmen die vollstän- 
dige Finanzierung des Aufbaus und Be-
triebs der vierten Reinigungsstufe in Kläran-
lagen aller 27 Mitgliedstaaten sicherstellen.  
Arzneimittel-Hersteller würden somit über 
viele Jahre mit zusätzlichen Milliardenzah-
lungen belastet werden. Die Aktivitäten zur 
kommunalen Abwasserrichtline stellten da-
her einen wichtigen Schwerpunkt der Arbeit 
des Verbandes im vergangenen Jahr dar. 

Zur Überprüfung der von der EU-Kommis-
sion vorgelegten Datengrundlage wurde 
gemeinsam mit den deutschen Partner-
verbänden Bundesverband der Phar-
mazeutischen Industrie (BPI), Verband 

Forschender Arzneimittelhersteller (vfa) 
und Pro Generika ein wissenschaftliches 
Gutachten bei einem renommierten Be-
ratungsunternehmen in Auftrag gegeben. 
Im Ergebnis stellten die Expertinnen und 
Experten fest, dass die EU-Kommission nur 
wenige Studien berücksichtigt hatte, die 
zudem einen spezifischen Fokus auf Rück-
stände von Arzneimitteln gelegt hatten. Ins-
gesamt 22 der seit 2018 veröffentlichten 
Studien, die Spurenstoffe diversen Quellen 
zuordnen, wurden von der EU-Kommission 
nicht einbezogen. Zudem konnten die Gut-
achter aufzeigen, dass der von Arzneimit-
teln verursachte Gesamtanteil von 66 Pro-
zent nicht nachvollziehbar ist und aufgrund 
der einseitigen Betrachtung wahrscheinlich 
deutlich überschätzt wird.

Dieses Gutachten war und ist ein wesent-
licher Bestandteil der weiteren Verbands-
aktivitäten und wurde relevanten nationalen 
und europäischen Akteuren übermittelt. Zu-
dem hat der BAH eine umfangreiche eigene 
Stellungnahme sowie eine mit den Partner-
verbänden abgestimmte Stellungnahme 
bei der EU-Kommission eingereicht und 
verschiedene Gespräche mit Abgeordneten 
des Europäischen Parlaments geführt.

Der BAH setzt indessen auf das sogenannte 
Schweizer Modell: Dieses seit Jahren in der 
Praxis etablierte System refinanziert sich 

Arzneimittel und Umwelt

Umweltgesetzgebung setzt 
neue Herausforderungen

Seit vielen Jahren beschäftigt sich der BAH mit Spurenstoffen in 
den Gewässern und unterstützt die Mitgliedsunternehmen durch 
vielfältige Angebote. Aktuell schlägt die EU-Kommission vor, im 
Rahmen der Überarbeitung der kommunalen Abwasserrichtlinie 
eine „erweiterte Herstellerverantwortung in der Wasserpolitik“ 
einzuführen. Ziel soll sein, die Verursacher an den Kosten der 
Abwasserreinigung zu beteiligen. Damit bekommen die Aktivitä-
ten des BAH eine noch stärkere Bedeutung.

43 Prozent der Bevölkerung  
wären bereit, einen Auf-
schlag für nachhaltig pro- 
duzierte Arzneimittel und 
Gesundheitsprodukte zu 
zahlen. 44 Prozent davon 
würden einen Aufschlag von 
bis zu 10 Prozent zahlen 
und 38 Prozent einen Auf-
schlag von 5 Prozent.

43%
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durch einen gesamtgesellschaftlichen An-
satz. Alle Bürgerinnen und Bürger Europas 
profitieren von Arzneimitteln, da sie einen 
Mehrwert für die Gesellschaft darstellen. 
Das Schweizer Modell ist auch deswegen 
sinnvoll, weil unnötige Bürokratiekosten ver-
mieden werden.

Kabinettsbeschluss der Nationalen 
Wasserstrategie 
–
Am 15. März 2023 hat das Bundesumwelt-
ministerium die Nationale Wasserstrategie 
veröffentlicht, in der konkrete Handlungsfel-
der und zentrale strategische Themenfelder 
formuliert werden. Auffällig ist, dass Spu-
renstoffe im Allgemeinen sowie spezifische 
Verweise zu Arzneimitteln einen relevanten 
Schwerpunkt darstellen.

Obwohl es bisher keine offizielle Positionie-
rung der Bundesregierung zur Überarbei-
tung der kommunalen Abwasserrichtlinie 
gibt, wurde im Rahmen von nationalen Dia-
logen mehrfach auf die Nationale Wasser-
strategie verwiesen. Grundsätzlich wird in 
dem aufgeführten Aktionsprogramm Was-
ser der Ansatz einer erweiterten Hersteller-
verantwortung unterstützt, um der Industrie  
Anreize zur Reduktion von Spurenstoff- 
einträgen zu geben. Hierbei sollen Herstel-
ler und Inverkehrbringer Beiträge „zur antei- 
ligen Finanzierung von Maßnahmen“ leis-
ten. Zur vierten Reinigungsstufe „soll auch 
eine EU-Regelung zur Herstellerverantwor-
tung angestrebt werden“, die auf eine faire 
Kostenverteilung setzt. Dies weicht schein-
bar deutlich von der Meinung der EU-Kom-
mission ab, die eine vollständige Finanzie-
rung durch Hersteller vorgeschlagen hat. 

Entscheidend für die gesetzliche Ausgestal-
tung der kommunalen Abwasserrichtline 
wird nun die Positionierung des EU-Rats in 
den Verhandlungen mit dem EU-Parlament 
sein. Für die Aktivitäten des BAH ist das er-
stellte Gutachten ein wichtiges Hilfsmittel.

Arzneimittelresistenz: 
Sicherstellung des sachgerechten 
Gebrauchs von Antibiotika
–
Schätzungen zufolge versterben jedes Jahr 
rund 35.000 Menschen im Europäischen 
Wirtschaftsraum an den Folgen von Infek-
tionen mit Antibiotika-resistenten Erregern. 

Global verursachen solche Erreger rund 
zehn Millionen Todesfälle, was neben dem 
damit verbundenen menschlichen Leid auch 
zu einem zwei bis 3,5 Prozent geringeren 
globalen Wirtschaftswachstum führt.

Um dieser „stillen Pandemie“ entgegen- 
zuwirken, bedarf es eines Zusammen- 
wirkens aller Beteiligten im Rahmen des  
sogenannten One-Health-Ansatzes. Dieser 
basiert auf dem Prinzip, dass die Gesund-
heit von Mensch, Tier und Umwelt untrenn-
bar miteinander verbunden ist. 

Ein wichtiger Beitrag der Arzneimittel-Her-
steller zur Eindämmung von Antibiotika-
resistenzen besteht darin, fundierte Emp-
fehlungen zum sachgerechten Gebrauch 
der Arzneimittel zu geben. Hierzu orga-
nisiert der BAH seit nunmehr 18 Jahren 
die Zentralstelle für die Auswertung von 
Resistenzdaten bei systemisch wirkenden 
Antibiotika (Z.A.R.S.) gemeinsam mit den 
Partnerverbänden BPI und vfa. Z.A.R.S. ist 
ein Service, bei dem anhand aller öffentlich 
verfügbaren Daten die aktuelle Resistenz- 
lage in Deutschland für über 50 der wich- 
tigsten antibiotischen Wirkstoffe analysiert 
wird und auf dieser Basis die Fachinforma-
tionen der Arzneimittel nach Abstimmung 
mit dem BfArM jedes Jahr aktualisiert wer-
den.

Der Vorschlag der Europäischen Kommission zur Überarbeitung der 30 Jahre 
alten kommunalen Abwasserrichtlinie stellt einen wichtigen Schwerpunkt der 
Arbeit des BAH dar, weil Arzneimittel-Hersteller über viele Jahre mit zusätz-
lichen Milliardenzahlungen belastet werden sollen. Veronica Manfredi, die als 
Direktorin den Bereich „Lebensqualität“ in der Generaldirektion Umwelt der EU-
Kommission leitet, ist hierbei eine wichtige Gesprächspartnerin für BAH-Haupt-
geschäftsführer Dr. Hubertus Cranz.
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