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VORWORT

Sehr geehrte Damen und Herren,

das Berichtsjahr 2016/2017 war fur den BAH und seine Mitglieder mehr
als ereignisreich. Ein Paukenschlag war die Entscheidung GroBbritanniens,
aus der Européischen Union auszutreten. Der Brexit wird weitreichende
Auswirkungen auf die europdische Wirtschaft und somit auch auf unsere
Mitglieder haben. Werden européische Hersteller zuklnftig noch die Mog-
lichkeit haben, problemlos Arzneimittel nach GroBbritannien zu exportieren?
Diese und weitere Fragen zu den Konsequenzen des Brexits hat der BAH
in zahlreichen Gesprachen und Informationsveranstaltungen mit seinen
Mitgliedern diskutiert. Mehr hierzu finden Sie auf Seite 14.

Uber vier Jahre hat sich das Gesetzgebungsverfahren zur Medizinpro-
dukte-Verordnung hingezogen. Im Mai 2017 ist sie in Kraft getreten. Auf
die Hersteller stofflicher Medizinprodukte kommen viele Neuerungen zu.
Welche genau, kénnen Sie im Beitrag auf Seite 15 lesen.

Noch ein weiteres européisches Thema hat den BAH in Atem gehalten: Namlich die Entscheidung des
Europaischen Gerichtshofs, dass auslandische Versandapotheken Boni auf rezeptpflichtige Arzneimittel
gewahren durfen. Der BAH hat sich infolge des EuGH-Urteils klar fur ein Versandhandelsverbot mit
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ausgesprochen. Nur so kann die Apotheke vor Ort erhalten
bleiben und fur die Zukunft gestérkt werden. Der BAH hat diesem Thema eine Berliner Runde gewidmet.
Auf den Seiten 10 und 11 erfahren Sie mehr hierzu.

Aber auch auf nationaler Ebene hat sich im Berichtszeitraum viel getan: Das Arzneimittelversorgungs-
starkungsgesetz — kurz AMVSG — war sicherlich einer der Arbeitsschwerpunkte des Verbandes. Der
BAH hat in enger Abstimmung mit seinen Mitgliedern Stellungnahmen erarbeitet und in zahlreichen
Gesprachen den Dialog mit der Politik gesucht. Unter anderem hat sich der Verband flr das Thema
Kinderarzneimittel starkgemacht — und das erfolgreich. So soll der Gemeinsame Bundesausschuss
beispielsweise kinftig bei der Festbetragsgruppenbildung altersgerechte Darreichungsformen fur Kinder
berlicksichtigen. AuBerdem sind bestimmte neue Arzneimittel von der Verpflichtung zur Vorlage von
Unterlagen zum Nachweis des Zusatznutzens und damit von der friihen Nutzenbewertung freigestellt
worden. Namlich zum einen rezeptfreie Arzneimittel, die nur fur Kinder und Jugendliche verordnungs-
und erstattungsféahig sind. Und zum anderen rezeptpflichtige Arzneimittel zur Behandlung geringfligiger
Gesundheitsstérungen von Kindern und Jugendlichen. Mehr dazu lesen Sie auf S. 6 und 7.

Lassen Sie mich abschlieBend den Blick nach vorne richten: Als moderner und zukunftsgewandter
Verband hat der Vorstand des BAH fur den Rx- und den OTC-Bereich gesundheitspolitische Pers-
pektiven fur das Jahr 2025 erarbeitet. Das Zukunftspapier ,Arzneimittelversorgung 2025 — Gesunde
Perspektiven fr den Einzelnen und die Gesellschaft” wird auf der Mitgliederversammlung im September
2017 vorgestellt. Eines kann ich aber schon vorwegnehmen: Mit dem Perspektivpapier wird der BAH
auch in Zukunft mit seiner fachlichen Expertise die Gesundheitsversorgung aktiv mitgestalten.

Jy

Ihr Jorg Wieczorek
- Vorsitzender -
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ARZNEIMITTELVERSORGUNG:
HEUTE UND IM JAHR 2025

>> Ein Schwerpunkt der verbandspolitischen Arbeit war im Berichtszeitraum 2016/2017 das
Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz (AMVSG). Gemeinsam mit seinen Mitgliedern hat der
BAH hierzu Positionen erarbeitet und sich in die Diskussion um die Arzneimittelversorgung der
Gegenwart eingebracht. Wie diese kiinftig - genauer gesagt im Jahr 2025 - aussehen kénnte,
war ein weiterer Schwerpunkt der verbandspolitischen Arbeit. Hierzu hat der BAH-Vorstand einen
Strategieprozess initiiert, dessen Ergebnisse nun vorliegen.

Das AMVSG - Eine verpasste Chance fiir die
Arzneimittelversorgung

Im Mai 2017 ist das AMVSG in Kraft getreten. Einen Refe-
rentenentwurf hatte das Bundesministerium fir Gesundheit
im Juli 2016 vorgelegt; der Kabinettsbeschluss erfolgte dann
im Oktober 2016. Bis Anfang Marz 2017 lief das parlamen-
tarische Verfahren. Der BAH hatte sich in enger Abstimmung
mit seinen Mitgliedern unter anderem mit Stellungnahmen,
zahlreichen Gespréachen und Veranstaltungen in das Gesetz-
gebungsverfahren eingebracht. Von besonderer Bedeutung
flr die gesundheitspolitische Arbeit des Verbandes waren
hierbei der Ausschuss ,Markt und Erstattung® sowie die
angeschlossenen Arbeitsgruppen ,Frihe Nutzenbewer-
tung/§130b", ,Generika“ und ,Ambulante Arzneimittelver-
sorgung®. In den Gremien erfuhr die Geschéftsstelle des
BAH unmittelbar von den Mitgliedsunternehmen, vor welche
Herausforderungen und Probleme das AMVSG die Hersteller
stellt und wo Handlungsbedarf besteht.

Besonders bitter ist aus Herstellersicht die erneute Verlan-
gerung des Preismoratoriums um weitere funf Jahre bis zum
Ende des Jahres 2022. Zwar wird es ab Juli 2018 einen Infla-
tionsausgleich geben, gleichwohl kann dieser nicht dartber
hinwegtéuschen, dass das Preismoratorium die Hersteller
in den kommenden Jahren weiter massiv belasten und die
Versorgung mit Arzneimitteln gefahrden wird. Der BAH hat
sich daher klar daflr ausgesprochen, das Preismoratorium
ersatzlos zu streichen. Dies wird der Verband auch in der
kommenden Legislaturperiode weiter fordern.

Lieferengpasse und Listung
des Erstattungsbetrages

Weitestgehend ungeldst lasst das AMVSG zudem die be-
stehenden Probleme mit Lieferengpéssen. So hatte sich
der BAH beispielsweise daflir stark gemacht, bei Rabatt-
vertragsausschreibungen eine Losvergabe an mindestens
drei Rabattvertragspartner pro Arzneimittel vorzuschreiben.



GKV-ARZNEIMITTELVERSORGUNG GESCHAFTSBERICHT 2016/2017 « 7

Bei versorgungskritischen Wirkstoffen befurwortet der BAH
zudem einen volligen Verzicht auf Ausschreibungen.

Unverstandlich ist in dem Zusammenhang zudem, warum
die offentliche Listung des Erstattungsbetrages bestehen
bleibt. Sobald der zwischen Hersteller und GKV-Spitzen-
verband verhandelte Betrag namlich unter den Preisen
anderer Lander in Europa liegt, ist dies fur Parallelhandler
erkennbar und wird zum Export von Arzneimitteln in diese
,hdherpreisigen“ EU-Staaten genutzt. Die Arzneimittel stehen
somit den Patienten in Deutschland nicht mehr zur Verfigung.
Eine Losung lag auf dem Tisch: Der BAH hatte sich fur
ein Abrechnungsverfahren wie bei den ,normalen“ Rabatt-
vertrdgen ausgesprochen, in dem die Differenz zwischen
dem hdheren Abgabepreis des Herstellers und dem mit dem
GKV-Spitzenverband vereinbarten, niedrigeren Erstattungs-
betrag direkt zwischen Krankenkasse und Unternehmer
abgerechnet wird.

Arztinfosystem und Festbetrdage

Einen hohen Stellenwert flr die zuklnftige Versorgung wird
das geplante Arztinfosystem — kurz AIS — haben. Der BAH
pladiert daflr, das System so auszurichten, dass es den
Arzt gut informiert”, aber nicht ,steuert” oder ,kontrolliert*.
Entscheidend wird daher die Umsetzung des Bundes-
gesundheitsministeriums in der noch zu erstellenden
Rechtsverordnung sein. Der BAH ist in den Konsultations-
prozess eingebunden und wird sich hier im Sinne seiner
Mitglieder einsetzen.

Lichtblicke gab es im AMVSG beispielsweise im Bereich
der Festbetradge. So soll der Gemeinsame Bundesaus-
schuss kunftig bei der Bildung von Festbetragsgruppen
von Arzneimitteln mit Antibiotika die Resistenzsituation
berticksichtigen. AuBerdem kénnen sogenannte Reser-
veantibiotika von der Festbetragsgruppenbildung ausge-
nommen werden. DarUber hinaus sieht das AMVSG vor,
dass altersgerechte Darreichungsformen fur Kinder bei
der Festbetragsgruppenbildung bertcksichtigt werden. In
Sachen Kinderarzneimittel konnte der Verband weitere Er-
folge vermelden: Bestimmte neue Arzneimittel sind von der
Verpflichtung zur Vorlage von Unterlagen zum Zusatznut-
zennachweis und damit von der frihen Nutzenbewertung
freigestellt worden. Namlich zum einen rezeptfreie Arznei-
mittel, die nur fr Kinder und Jugendliche verordnungs- und
erstattungsféahig sind. Und zum anderen rezeptpflichtige
Arzneimittel zur Behandlung geringflgiger Gesundheits-
stérungen von Kindern und Jugendlichen. Der BAH hat sich
flr diese Anderungen starkgemacht und sich im Gesetz-
gebungsverfahren sowie in vielen politischen Gesprachen
und einem eigenen Festbetragsworkshop hierzu eingebracht.
Anhand von Beispielen betroffener Mitgliedsunternehmen

Anfang April, kurz nach Verabschiedung des
AMVSG im Deutschen Bundestag, hat der BAH
seine Mitglieder mit einem AlS-Infotag Uber
bereits bestehende Informations- und Verord-
nungssysteme in den Arztpraxen informiert.
Denn bereits heute sind entsprechende Systeme
in den Praxen etabliert. Die Veranstaltung stiel3
auf groBBes Interesse der Firmen, denn die
Thematik spielt eine stetig wichtigere Rolle in der
Arztpraxis.

konnte der Verband aufzeigen, dass die bisherige Praxis
innovationsfeindlich ist und den eigentlichen Regelungs-
zweck des Festbetragssystems mehr als verfehlt.

Als Fazit lasst sich festhalten: Mit dem AMVSG bleiben
viele Probleme in der Arzneimittelversorgung ungelést. Der
BAH wird sich daher auch in der kommenden Legislatur-
periode und darlber hinaus mit seinen Mitgliedsfirmen fur
eine bessere Arzneimittelversorgung einsetzen.

Blick nach vorne:
Arzneimittelversorgung 2025

Den Blick in die Zukunft gerichtet hat der BAH mit seinen
Strategiepapieren. Auf Initiative des Vorstands hat der BAH
sowohl fir den Rx- als auch fur den OTC-Bereich gesund-
heitspolitische Perspektiven flr das Jahr 2025 erarbeitet.
Unter dem Titel ,Arzneimittelversorgung 2025 — Gesunde
Perspektiven fur den Einzelnen und die Gesellschaft* méchte
der Verband mit seiner fachlichen Expertise die Weiter-
entwicklung der Gesundheitsversorgung mitgestalten. Es ist
das Ziel des BAH, dazu beizutragen, unser Gesundheits-
system auf einem weiterhin hohen Niveau — mit umfassender
Absicherung der Arzneimittelversorgung, flachendeckendem
Zugang zu Innovationen und flr die Solidargemeinschaft
finanzierbar — zu halten. Im Mittelpunkt steht dabei der
Mensch als selbstbestimmter und informierter Patient, der
bei seiner persdnlichen Gesundheitsversorgung maBgeblich
mitentscheiden kann. &
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SELBSTMEDIKATION:

HEUTE UND IM JAHR 2025

>> Der BAH setzt sich kontinuierlich fiir eine positive Wahrnehmung des Wertes der Selbstmedi-
kation ein. Auch im Berichtszeitraum hat sich der Verband zusammen mit seinen Mitgliedern in
vielen Projekten hierzu engagiert. Ein Meilenstein der Verbandsarbeit ist das vom BAH-Vorstand
entwickelte OTC-Strategiepapier zur Selbstmedikation 2025.

Das vom BAH beauftragte Gutachten ,Selbstbehandlung
und Apotheke” der May und Bauer GbR belegt die erhebli-
chen sozio- und gesundheitsbkonomischen Potenziale der
Selbstmedikation. Die Ergebnisse wurden Anfang 2017 in
der Thieme Sonderpublikation ,Selbstmedikation — Mehr-
wert fur Patient und Gesellschaft” verdffentlicht und um
weitere Fachartikel zum Nutzen von Switches, der Be-
deutung von Selbstmedikation aus Sicht der Apotheker
und den Erfahrungen in GroBbritannien mit innovativen
Versorgungsmodellen erganzt. Neben den 6konomischen
Potenzialen der Selbstmedikation flir den Einzelnen und
die Gesellschaft, die der BAH auf politischer Ebene und
in den Medien adressiert, setzt sich der Verband fir den
Erhalt und die Wertschatzung der Therapievielfalt in der
Selbstmedikation ein.

-

Interne Evidenz der Selbstmedikation

So sind auch homoopathische Arzneimittel, die in aller Regel
rezeptfrei und apothekenpflichtig sind, ein bewé&hrter Be-
standteil der Therapievielfalt. Aufgrund der einseitigen Kritik
an homdopathischen Arzneimitteln in den Medien hat der
BAH zusammen mit den Geschéftsfihrungen verschie-
dener Mitgliedsunternehmen ein gemeinsames Positions-
papier erstellt. Ziel ist es, in der dffentlichen Diskussion zu
verdeutlichen, dass homdbopathische Arzneimittel ein inte-
graler Bestandteil des bewahrten Arzneimittelspektrums in
Deutschland sind. Neben der externen Evidenz ist ebenso
die interne Evidenz — also die Erfahrungen der Heilberufe
und der Patienten — zu berUcksichtigen. Durch den Status
der Apothekenpflicht stellt der Gesetzgeber sicher, dass



auch eine sachgerechte und indizierte Anwendung homdo-
pathischer Arzneimittel im Rahmen einer heilberuflichen
Beratung durch den Apotheker erfolgt.

Die Diskussion zu Homoopathika hat den Wert der Apo-
thekenpflicht fir OTC-Arzneimittel insgesamt noch einmal
verdeutlicht. Daneben gilt fir alle OTC-Arzneimittel in be-
sonderer Weise, dass neben der externen Evidenz ebenso
der Wert der internen Evidenz zu berUcksichtigen ist.

Kommunikationsschulungen fiir Studenten,
Griine Rezepte fiir Arzte

Der seit Oktober 2016 aus dem E-Health-Gesetz resul-
tierende Anspruch der Patienten auf einen Medikations-
plan wird dazu fuhren, dass auch OTC-Arzneimittel star-
ker unter dem Aspekt der Arzneimitteltherapiesicherheit
betrachtet werden. Hier sient der BAH-Ausschuss ,Markt
und Selbstmedikation® Chancen, das positive Nutzen-
Risiko-Potenzial von OTC-Arzneimitteln zu verdeutlichen.
Daneben hat der Ausschuss einen Kommunikationslehrgang
fr junge Pharmazeuten entwickelt. Denn eine verbesserte
Apotheker-Patienten-Kommunikation wertet OTC-Préaparate
auf und macht den Markt verschreibungsfreier Arzneimittel
zukunftssicherer. Zudem erhdht eine gute Kommunikation
die Therapieakzeptanz des Patienten sowie das -verstandnis
und leistet so einen wichtigen Beitrag zum Behandlungs-
erfolg. Darlber hinaus ist die personliche Ansprache des
Patienten vor Ort das Alleinstellungsmerkmal der inhaber-
gefuhrten Apotheke im Vergleich zum Apothekenversand-
handel. Erste vom BAH unterstltzte Pilotschulungen werden
in Kooperation mit den Apothekerkammern ab August 2017
in Berlin, Stuttgart und TUbingen stattfinden.

Nur eine schriftliche

Empfehlung
ist eine sichere
Verordnung!

Die Webseite zum Griinen Rezept: www.pro-gruenes-rezept.de

Das zum 1. Méarz 2016 gemeinsam mit 20 engagierten
Mitgliedsunternehmen gestartete Projekt ,Pro Grlnes
Rezept” ist weiterhin sehr erfolgreich.
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Im Jahr 2016 wurden 11 Millionen produktneutrale Grine
Rezepte kostenlos an Arzte verteilt und zahlreiche Anzeigen
zur Arztansprache geschaltet.

Blick nach vorn: Strategiepapier
zur Selbstmedikation

Der BAH-Vorstand hat eine Arbeitsgruppe ins Leben ge-
rufen, um mit Blick auf das Jahr 2025 ein Perspektivpapier
des BAH fur die Arzneimittelversorgung der Zukunft mit
OTC- und Rx-Arzneimitteln zu erarbeiten. Mit den daraus
gewonnenen Erkenntnissen wird der Verband die Weiter-
entwicklung der Arzneimittelversorgung aktiv mitgestalten.
Das Strategiepapier tragt den Titel ,Selbstmedikation 2025
— Gesunde Perspektiven fir den Einzelnen und die Gesell-
schaft“ und bei allen Betrachtungen steht der Mensch im
Mittelpunkt. Neben einem Verstandnis der Selbstmedika-
tion und OTC aus Sicht des BAH wird der Einfluss gesell-
schaftlicher Verdnderungen auf die Gesundheitsversorgung
dargestellt. Dazu skizziert das Papier den aktuellen und
kunftigen Nutzen der Selbstmedikation flir den Einzelnen
und die Gesellschaft. Das Strategiepapier erlautert zudem,
welche Voraussetzungen fur einen optimalen Nutzen der
Selbstmedikation erflillt sein mUssen. Das Fazit ist, dass
Selbstmedikation individuell, gesellschaftlich und politisch
weiterzuentwickeln und nachhaltig zu stéarken ist — zum
Vorteil des Einzelnen und der Gesellschaft.

Ziel des Perspektivpapiers ist es, den Wert der Selbstmedi-
kation in die politische und gesellschaftliche Diskussion zu
bringen. In der weiteren Verbandsarbeit, insbesondere im
Ausschuss ,Markt und Selbstmedikation®, sollen konkrete
Forderungen und MaBnahmen abgeleitet werden. DarU-
ber hinaus soll im politischen Diskurs verdeutlicht werden,
dass OTC- und Rx-Arzneimittel nicht isoliert zu betrach-
ten, sondern eng miteinander verzahnt sind. Das heif3t, je
intensiver die Politik die Selbstmedikation durch positive
Rahmenbedingungen unterstitzt, desto mehr Ressourcen
kénnen fur die Versorgung mit Rx-Arzneimitteln und damit
fUr eine nachhaltige Finanzierbarkeit einer solidarischen
Gesundheitsversorgung freigesetzt werden. &

Die Apotheke als wichtigster Vertriebskanal:
Der groBte Anteil der OTC-Produkte — 88 Prozent
nach Umsatz — wurde im Jahr 2016 tber
Apotheken vertrieben. 12 Prozent des Umsatzes
mit OTC-Produkten entfallen auf den Mass Market
auBerhalb der Apotheke.

(Quelle: IMS OTC Report)
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BAH SETZT SICH FUR

VOR-ORT-APOTHEKEN EIN

>> Der BAH hat sich nach dem Urteil des Europaischen Gerichtshofs (EuGH), wonach die deutsche
Arzneimittelpreisbildung nicht fiir auslandische Apotheken giiltig ist, flir ein Versandhandelsverbot
mit rezeptpflichtigen Arzneimitteln ausgesprochen. Ein Verbot des Versandhandels mit rezept-
pflichtigen Arzneimitteln ist eine wichtige MaBnahme, um dem Wettbewerbsnachteil deutscher
Apotheken gegeniiber ausldandischen Versandapotheken zu begegnen.

Um dem Wettbewerbsnachteil deutscher Apotheken ge-
genuber auslandischen Versandapotheken wirksam und
schnell zu begegnen, hat sich der BAH fur ein Verbot
des Versandhandels mit rezeptpflichtigen Arzneimitteln
eingesetzt.

Am 19. Oktober 2016 hatte der EuGH in der Rechtssache
C-148/15 entschieden, dass die deutschen Preisbindungs-
regeln mit einheitlichen Apothekenabgabepreisen fur ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel wegen des VerstoBes
gegen den Grundsatz des freien Warenverkehrs nicht auf
Apotheken im Ausland zutreffen. Damit kbnnen auslandi-
sche Versandapotheken Patienten sogenannte Rx-Boni
gewéhren, was deutschen Apotheken nicht moglich ist.
FUr diese gelten namlich weiterhin die Preisbindungsregeln.

O

Boni auf Arzneimittel — sei es in Form von
Gutscheinen oder Geldpramien — fihren zu einer
Trivialisierung des Arzneimittels.

Far Apotheken in Deutschland bedeutet dieser Umstand
einen erheblichen Wettbewerbsnachteil gegentiber den
Apotheken im Ausland.

Hinzu kommt: Das in Deutschland bestehende solidarisch
finanzierte System der Gesundheitsversorgung beruht auf
dem Sachleistungsprinzip, bei dem Patienten Anspruch
auf das verschriebene Arzneimittel haben. Zusatzliche Boni
in Form von Bargeld oder Gutscheinen sind nicht sach-
gerecht und fuhren zu einer zunehmenden Trivialisierung
des Arzneimittels.

Zentrale Bedeutung fiir
Arzneimittelversorgung

Die Apotheke vor Ort hat eine zentrale Bedeutung flr die
Arzneimittelversorgung. Hier erhalt der Patient die fUr den
Therapieerfolg bedeutsame persdnliche Ansprache und die
Sicherheit, dass die Risiken, aber auch die Chancen in seiner
personlichen Situation erkannt werden. Dabei profitiert er
von dem qualitativ hochwertigen und eng verzahnten An-
gebot an vertrauenswurdigen Informationen und Produkten
in der Apotheke. Dass die Burger dies zu schatzen wissen,
zeigt eine reprasentative Meinungsumfrage des Deutschen
Gesundheitsmonitors des BAH: 68 Prozent der Bevolkerung
in Deutschland attestieren Apothekern eine hohe Vertrauens-
wirdigkeit (Quelle: Deutscher Gesundheitsmonitor des BAH,
2. Quartal 2017). &
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DEBATTEN BELEBEN:

DIE BERLINER RUNDE DES BAH

>> Im Berichtszeitraum 2016/2017 hat der BAH zwei Berliner Runden veranstaltet. Im Dezember 2016
diskutierten die Teilnehmer der Veranstaltung zum Thema Versorgungsforschung, im Marz 2017 standen
das Urteil des Europaischen Gerichtshofs zu Boni fiir rezeptpflichtige Arzneimittel und die Auswirkungen
auf die Arzneimittelversorgung im Mittelpunkt. Auf dem Podium lieferten sich unter anderem Vertreter
der Industrie, der Apothekerschaft, des Versandhandels und der Krankenkassen einen Schlagabtausch.

BRAH

HERZLICH WILLKOMMEN

BEIM BAH

Von links: Susan E. Knoll, Christian Buse, Andreas Storm, Fritz Becker,
J6rg Wieczorek und Wolfgang Kozianka auf der Berliner Runde zum
EuGH-Urteil

Das EuGH-Urteil und seine Folgen fiir
die Arzneimittelversorgung

Die Entscheidung des Europdischen Gerichtshofs, einer
auslandischen Versandapotheke Boni auf rezeptpflichtige
Arzneimittel zu erlauben, war Thema der Berliner Runde
im Marz 2017. Diskutiert wurde unter anderem, welche
Folgen diese Entscheidung fur die Arzneimittelversorgung
in Deutschland haben kénnte, zumal der Européische
Gerichtshof darlber hinaus entschieden hatte, dass das

Der BAH greift mit dem Veranstaltungsformat
Berliner Runde aktuelle gesundheitspolitische
Debatten auf und diskutiert hierzu mit
hochkaratigen Partnern aus Politik, Verbanden
und Industrie.

deutsche Arzneimittelpreisrecht keine Anwendung fUr aus-
landische Versandapotheken findet (siehe Seite 10).

Wahrend Fritz Becker, Vorsitzender des Deutschen Apo-
thekerverbandes, das geplante Versandhandelsverbot fur
rezeptpflichtige Arzneimittel begrtfBte, kritisierte Christian
Buse, Vorsitzender des Bundesverbandes Deutscher Ver-
sandapotheken, dieses als das ,schlechteste aller Mittel®.
Der Vorstandsvorsitzende der DAK, Andreas Storm, brachte
anstelle eines Verbots eine Umstellung der Apothekenver-
gUtung ins Spiel, so dass die Beratung und Versorgungs-
qualitdt mehr im Fokus stehe. Jérg Wieczorek, Vorstands-
vorsitzender des BAH, machte deutlich: ,Auch zukunftig
mussen bei der Arzneimittelversorgung der Mensch und
seine Bedurfnisse im Mittelpunkt stehen. Dies kann die
Apotheke vor Ort ausgezeichnet gewahrleisten.“ Wolfgang
Kozianka, Rechtsanwalt fir Sozialrecht und Mitglied des
BAH-Rechtsausschusses, fasste zusammen, dass es keine
sicheren Losungen fUr das Problem gébe. Moderiert wurde
die Veranstaltung von Susan E. Knoll, Tagesspiegel.

Versorgungsdaten besser nutzen

Die bessere Nutzung von Versorgungsdaten stand im
Dezember 2016 im Mittelpunkt der Berliner Runde.
Dr. Hermann Kortland, stellvertretender Hauptgeschaftsfuhrer
des BAH, forderte gleich zu Beginn der Diskussion, dass
dieser Datenschatz allen zur Verfligung stehen sollte, die
sich in der Entwicklung, Sicherheit und evidenzbasierten
Nutzung von Arzneimitteln engagieren.

Auf dem Podium diskutierten anschlieBend:

Hans-Holger BleB3, Bereichsleiter Versorgungsforschung des
IGES Instituts in Berlin, Jochen Puth-WeiBRenfels, Leiter Referat
Gesundheitswirtschaft, Bundesministerium fir Wirtschaft
und Energie, Harald Méhimann, Berater des Vorstands der
AOK Nordost sowie Prof. Dr. Reinhold Roski, Herausgeber
der Fachzeitschrift Monitor Versorgungsforschung, der die
Berliner Runde auch moderierte. &
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4. AMG-ANDERUNGSGESETZ — KONTROVERS
DISKUTIERTE GESETZESNOVELLE

>> Umstritten war das umfangreiche Gesetzgebungsverfahren zum Vierten Gesetz zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften (4. AMG-AndG). Denn mit diesem gibt es ein
vollig neues Genehmigungsverfahren fiir klinische Priifungen. Fiir Arzneimittel-Hersteller wird
es eine dreijahrige Ubergangsphase geben, bei der sowohl die alten als auch neuen Vorschriften
giltig sind. Zudem lasst die Gesetzesnovelle unter bestimmten Voraussetzungen nun auch

Studien mit Demenz-Patienten zu.

Mit dem Vierten AMG-AndG sind nun Arzneimittelstudien mit
nicht einwilligungsfahigen Personen moglich, wie beispiels-
weise mit demenzkranken Patienten. Damit durfen auch
klinische Studien durchgeflhrt werden, die gegebenenfalls
fUr die Studienteiinehmern selbst keine Vorteile bringen.
Gerade dieser Punkt wurde im Gesetzgebungsprozess
intensiv und kontrovers diskutiert. Die Parteien verstandigten
sich jedoch abschlieBend darauf, dass es zuvor einer ver-
pflichtenden arztlichen Beratung und einer Vorabeinwilligung
der Studienteilnehmer bedarf.

Mit dem Vierten AMG-AndG wurden zudem Anpassungen
und notwendige Regelungen der nationalen Verfahren im
Zusammenhang mit der EU-Verordnung Nr. 536/2014 zu
klinischen Priifungen mit Humanarzneimitteln (CTR) vorge-
nommen. Daneben erfolgten noch weitere Anderungen,
beispielsweise im Heilmittelwerbegesetz und in der Apo-
thekenbetriebsordnung. Darliber hinaus sollen vor dem
Hintergrund immer h&ufiger diskutierter Lieferengpésse nun
auch freigegebene Arzneimittelchargen, die der staatlichen
Chargenprifung unterliegen, bekannt gegeben werden.
Zudem muss nun vor der ersten Verschreibung eines Arznei-
mittels ein direkter Arzt-Patienten-Kontakt stattfinden.

Erste Schritte: Ethikkommissionen
und anderes

Die Anderungen des Arzneimittelgesetzes (AMG) erfolgen in
zwei Zeitabschnitten. Der Erste betrifft Art. 1 des AMG-AndG
und ist bereits am 24. Dezember 2016 in Kraft getreten. Er
regelt insbesondere die Verfahren, die bis zum Inkrafttreten
des Hauptteils des Gesetzes vorbereitet oder umgesetzt
werden mussen, wie beispielsweise die Registrierung von
Ethikkommissionen. Inzwischen hat das Bundesministerium
flr Gesundheit (BMG) den Entwurf einer entsprechenden
Verfahrensverordnung vorgelegt.

Die nédchsten Schritte: Klinische Priifungen

Artikel 2 des AMG-AndG enthélt die durch die EU-Verordnung
zur Klinischen Forschung erforderlichen weiteren Umsetzungs-
regelungen. Diese treten sechs Monate nach der erfolgreichen
Implementierung eines EU-Portals mit angeschlossener Daten-
bank in Kraft. Fir die Bereitstellung von Portal und Datenbank
ist die européische Arzneimittelagentur EMA zustandig. Sie
geht davon aus, dass das EU-Portal und die Datenbank im
Oktober 2018 implementiert sein werden. Ab diesem Zeit-
punkt wird es eine dreijahrige Ubergangsphase geben, in
der die bisherigen und die neuen Vorschriften parallel gelten.
Nach Ablauf der Ubergangsphase sind nur noch die neuen
Regelungen verbindlich, auch fir laufende klinische Prifungen.

Der BAH hat sich aktiv in den Gesetzgebungsprozess ein-
gebracht und zudem Informationsveranstaltungen fur seine
Mitglieder organisiert (siehe auch Seite 22). &

FUr Arzneimittel-Hersteller stellt die dreijahrige
Ubergangsphase, in der die neuen und alten
Vorschriften gleichzeitig Gultigkeit haben, einen
enormen Aufwand dar.
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SECURPHARM - SCHUTZ DES PATIENTEN
VOR ARZNEIMITTELFALSCHUNGEN

>> Mit securPharm setzt sich der BAH zusammen mit weiteren Partnern aus dem Gesundheits-
wesen dafir ein, dass Arzneimittelfalschungen nicht in die legale Lieferkette eindringen kénnen. Zur
eindeutigen und damit falschungssicheren ldentifizierung von Arzneimitteln wird ein sogenannter
Data-Matrix-Code auf die Arzneimittelpackung aufgedruckt. Mit dem Scannen und dem Erkennen
dieses Codes vor der Abgabe des Arzneimittels an den Patienten erfolgt die Bestdtigung, dass das

Medikament echt und nicht gefélscht ist.

Mit dem Verein securPharm haben die Verbande der Her-
steller, des GroBhandels und der Apotheken ein System ent-
wickelt, mit dem sich kinftig die Echtheit von Arzneimitteln
in der Apotheke prufen lasst. Anfang 2013 hat securPharm
sein System der Arzneimittelverifizierung zur Umsetzung der
europdischen Falschungsschutzrichtlinie gestartet. Mit dem
securPharm-System bekommt grundsatzlich jede Packung
eines verschreibungspflichtigen Arzneimittels einen qua-
dratischen Data-Matrix-Code, der eine individuelle Nummer
enthalt. In einer gemeinsamen Hersteller-Datenbank wird
die Nummer gespeichert und in der Apotheke verifiziert.
Apotheker und Patient kénnen so sicher sein, dass das
Arzneimittel keine Falschung ist.

Immer mehr Hersteller nehmen am
securPharm-System teil

Das securPharm-System erfolgt als Verbundsystem mit
getrennten Datenbanken der Apotheker einerseits und der
pharmazeutischen Unternehmer andererseits sowie einem
zentralen securPharm-System. Die Hersteller-Datenbank
betreibt die von den Herstellerverbadnden gegriindete ACS
PharmaProtect GmbH.

Inzwischen nehmen circa 150 pharmazeutische Unterneh-
mer am securPharm-System teil und laden die Packungs-
daten von Uber 800 Pharmazentralnummern und dem
félschungssicheren Data-Matrix-Code im Datenbanksystem
der Hersteller hoch. Die Apotheken haben flr diese Arznei-
mittel die entsprechenden Arzneimittelpackungen verifiziert
und abgegeben. SecurPharm zeigt: Auch im realen, nicht
gesteuerten Vertrieb verlauft die Arzneimittelverifizierung
erfolgreich.

Das securPharm-System soll als deutscher Baustein
in das européische Netzwerk zum Schutz von Arznei-
mittelfalschungen integriert werden. Ein wichtiger
Meilenstein dabei war die im Juni 2015 erfolgreich ein-

gerichtete Schnittstelle zwischen dem EU-Hub und dem
securPharm-System.

Der Countdown lauft: Bald wird die
Falschungsschutzrichtlinie scharf gestelit

Die Européische Kommission hat am 9. Februar 2016 die
delegierte Verordnung (EU) 2016/161 zur Umsetzung und
Konkretisierung der Félschungsschutzrichtlinie verdffent-
licht. SecurPharm erflllt alle in der delegierten Verordnung
festgelegten Prinzipien. Drei Jahre nach Veroffentlichung
der delegierten Verordnung wird der Falschungsschutz
endgultig scharf gestellt. Ab dem 9. Februar 2019 durfen
verifizierungspflichtige Arzneimittel nur noch mit den ent-
sprechenden Sicherheitsmerkmalen flr den Verkauf oder
Vertrieb hergestellt und freigeben werden. Arzneimittel, die
vor dem 9. Februar 2019 ohne die Sicherheitsmerkmale
hergestellt und freigegeben worden sind, dirfen bis zu
ihrem Verfalldatum in Verkehr gebracht, vertrieben und an
die Offentlichkeit abgegeben werden. &

i
secur@harm

securPharm e. V.
Hamburger Allee 26-28
60486 Frankfurt am Main

® o069 97001912
© 069 97991950
@ info@securpharm.de

@ www.securpharm.de
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NACH BREXIT MARKTZUGANG
FUR ARZNEIMITTEL ERHALTEN

>> Die Entscheidung GroBbritanniens fiir den Ausstieg aus der Europdischen Union (EU), der
sogenannte ,Brexit“, hat weitreichende Konsequenzen fiir die europadische Wirtschaft und vor
allem fiir deutsche Arzneimittel-Hersteller. Diese Konsequenzen werden 6konomischer und regula-
torischer Art sein. Unter keinen Umstadnden darf der Zugang zum britischen Markt verlorengehen.

Mit der Entscheidung der britischen Bevdlkerung vom
283. Juni 2016 fur den Brexit wird die EU die nach Deutsch-
land zweitgréBte Volkswirtschaft Europas verlieren. Nach
europdischem Recht durfen die Austrittverhandlungen nur
zwei Jahre dauern. Eine Fristverlangerung ist méglich.

Okonomische und regulatorische
Konsequenzen

Ein Ruckzug GroBbritanniens vom europaischen Binnen-
markt hatte fur Arzneimittel-Hersteller negative dkonomische
Konsequenzen: Im einfacheren Fall durch Handelsver-
zbgerungen, im Extremfall Uber Exportausféalle. Deutsche
Arzneimittel-Hersteller haben im Jahr 2016 Pharmazeutika

Ny
|
|

Grundsétzlich missen bestehende européische
Arzneimittelzulassungen Bestand haben und
uneingeschrankt von GroBbritannien anerkannt
werden. Nur so lasst sich der britische Markt flir
europaische Arzneimittel-Hersteller erhalten und
der Zugang zu Arzneimitteln fr Patienten
sicherstellen.

im Wert von mehr als sieben Milliarden Euro nach Grof3-
britannien exportiert. Sie wéaren von einem Wegbrechen
des britischen Marktes besonders betroffen.

Der Brexit hat auch Folgen im regulatorischen Bereich. So ist
die in London anséssige europaische Arzneimittel-Agentur
(EMA) zustandig flr das zentrale europdische Zulassungs-
verfahren von Arzneimitteln. Durch den Brexit ist die weitere
ordentliche Teilnahme GroBbritanniens an diesem Verfahren
ausgeschlossen. Zwingend ist auch ein Umzug der EMA
an einen anderen EU-Standort.

Bestehende Arzneimittelzulassungen
anerkennen

GroBbritannien muss nun unverztglich nationale Regelun-
gen treffen, um zentrale Zulassungen von Arzneimitteln
anzuerkennen. Fur die Zulassung neuer Arzneimittel wird
man auf nationale Verfahren zurlickgreifen missen, welche
die britische Zulassungsbehérde MHRA durchfihrt. Far
europaische Arzneimittel-Hersteller wirde der britische Arz-
neimittelmarkt dadurch moglicherweise unattraktiv. Britische
Unternehmen mussen sich auch auf Folgen in weiteren
»europaisierten” Bereichen einstellen. Dies betrifft neben
der Arzneimittelzulassung beispielsweise auch die klinische
Prifung und die Arzneimittelsicherheit, dartber hinaus die
Forschungsférderung und die européische Kooperation bei
der Nutzenbewertung von Arzneimitteln, das sogenannte
European Network for Health Technology Assessment
(EUnetHTA).

Bereits seit dem Brexit-Referendum steht der BAH in dieser
Sache in engem Kontakt mit der Bundesregierung, insbe-
sondere dem Bundesgesundheitsministerium (BMG), dem
Wirtschaftsministerium und dem Auswartigen Amt. Daruber
hinaus arbeitet der BAH und sein europaischer Dachverband
in Brussel mit allen relevanten Stakeholdern sowie den
EU-Institutionen an L&sungswegen, um den Schaden fir
Arzneimittel-Hersteller zu begrenzen und die Verfugbarkeit
von Arzneimitteln zu gewahrleisten. a
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NEUES REGELWERK FUR
MEDIZINPRODUKTE VERABSCHIEDET

>> Nach einem liber vier Jahre andauernden Gesetzgebungsverfahren ist die in allen Mitgliedstaaten
der Europaischen Union unmittelbar geltende Medizinprodukte-Verordnung im Mai 2017 in Kraft
getreten. Damit kommen auf Medizinprodukte-Hersteller viele erweiterte Anforderungen zu. Zunachst

gilt aber eine dreijahrige Ubergangsfrist.

Die Verordnung (EU) 2017/745 (EU-MDR) wird den Rechts-
rahmen fUr alle Marktbeteiligten nicht nur Uberarbeiten,
sondern komplett ,revolutionieren®. So sollen Schllissel-
elemente des derzeitigen Regulierungskonzeptes, wie
etwa die Beaufsichtigung der Benannten Stellen, die Kon-
formitatsbewertungsverfahren, klinische Prtfungen und
Bewertungen, Vigilanz und MarktUberwachung erheblich
gestarkt und Transparenz sowie Ruckverfolgbarkeit ver-
bessert werden. Mit der Wahl einer Verordnung hat der
Gesetzgeber daflir das scharfste Schwert gezogen, das
auf europdischer Ebene zur Verfligung steht. Sie ist in all
ihren Teilen verbindlich und muss — anders als die bisher
geltenden Medizinprodukte-Richtlinien — grundséatzlich nicht
mehr in nationales Recht umgewandelt werden.

Dreijahrige Ubergangsfrist

Alle von der EU-MDR Betroffenen missen grundséatzlich in-
nerhalb einer Ubergangsfrist von drei Jahren die zahlreichen
veranderten und mitunter hdchst komplexen Vorgaben in die
betriebliche Praxis implementieren. Dies betrifft auch phar-
mazeutische Unternehmer, die stoffliche Medizinprodukte
im Portfolio haben. Diese Produkte rickten bereits vor dem
Gesetzgebungsverfahren in den Fokus der Politik. Im Raum
stand gar ein kompletter Ausschluss aus dem Anwendungs-
bereich des Medizinprodukterechts. Der BAH konnte das in

enger Zusammenarbeit mit der AESGP verhindern, ebenso
wie die im Verordnungsentwurf vorgeschlagene generelle
Einstufung der stofflichen Medizinprodukte in die hdchste
Risikoklasse. Dennoch fuhrt die neue Klassifizierungsregel
21 zu einer Hochstufung der meisten betroffenen Produkte.

Zentrale Aspekte fiir die Umsetzung

Die Umsetzung der gednderten Anforderungen im Detail
wird das beherrschende Thema der kommenden Jahre
sein. Zentrale Aspekte sind die eigens fur stoffliche Medizin-
produkte formulierten Anforderungen, einige arzneimittel-
rechtliche Vorgaben zu erfillen, und die Forderung nach
einer umfangreicheren Vorlage klinischer Daten. Damit konn-
ten auch fur Produkte des Bestandsmarktes zusatzliche
klinische Studien erforderlich werden. Entscheidend bei der
Umsetzung werden auch die Vorschlage des ,Nationalen
Arbeitskreises zur Umsetzung der MDR* (NAKI) und seine
Unterarbeitsgruppen unter der Federflhrung des Bundes-
gesundheitsministeriums (BMG) sein, an denen auch der
BAH beteiligt ist. Diese nationalen Vorschlage sollen und
mussen nach Europa ,transportiert” werden, um eine eu-
ropaweit einheitliche Interpretation der Anforderungen zu
erreichen. Der BAH wird sich weiterhin daflir einsetzen,
dass pragmatische, an der betrieblichen Praxis orientierte
Ldsungen gefunden werden. &
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HEALTH CLAIMS: BAH MACHT SICH FUR
PFLANZLICHE ARZNEIMITTEL STARK

>> Mit einer Veranstaltung im EU-Parlament in Briissel hat sich der BAH fiir pflanzliche Arzneimittel
engagiert und aktuelle Probleme diskutiert. Im Rahmen der Health-Claims-Debatte kritisiert der
Verband, dass Hersteller pflanzlicher Arzneimittel durch die Untatigkeit der Kommission bei der
Uberpriifung von Health Claims fiir ,,Botanicals“ eine Wettbewerbsverzerrung erfahren.

In der EU mUssen Anbieter von Lebens- und Nahrungs-
erganzungsmitteln Angaben zu gesundheitsférdernden
Wirkungen, sogenannten Health Claims, bei ihren Produkten
belegen und von der EU-Kommission genehmigen lassen.
Diese Prifung ist bei pflanzlichen Stoffen aber seit dem
Jahr 2010 ausgesetzt. Im Gegensatz dazu unterliegen
pflanzliche Arzneimittel — die Verbraucher oft mit
Nahrungserganzungsmitteln verwechseln oder gleich-
setzen — hohen Qualitdtsanforderungen sowie einer Prif-
und Genehmigungspflicht.

Folgen fiir kleine und mittlere Unternehmen

Die Hersteller pflanzlicher Arzneimittel sehen sich im Wett-
bewerb benachteiligt und flrchten langfristige Folgen, ins-
besondere fur kleine und mittlere Unternehmen (KMU). Der
BAH setzt sich seit Jahren flir eine konsequente Umsetzung
der Health-Claims-Verordnung ein und begleitet den aktu-
ellen Prozess aufmerksam.

Unter dem Titel ,Health Claims Regulation and Herbal
Medicinal Products: Implications for the German Pharma-
ceutical Industry“ veranstaltete der BAH im Juni 2017
seine erste Parliamentary Lunch Debate im Européischen
Parlament in Brissel. Gemeinsam mit Vertretern von EU-
Kommission, Verbrauchern und Industrie diskutierten auch
Europaabgeordnete Uber die Auswirkungen der ausgesetzten
Prifung. So wurde seitens des EU-Gesundheitspolitikers
Dr. Peter Liese (CDU) der Wert von pflanzlichen Arzneimitteln
hervorgehoben. Auch Vertreter der européischen Verbrau-
cherschutzorganisation BEUC &uBerten sich kritisch Gber
das aktuelle Vorgehen der EU-Kommission. Vertreter der
EU-Kommission wiesen auf die aktuelle Prifung der Verord-
nung (REFIT-Prozess) hin, deren Ausgang den Beteiligten
schlieBlich Rechtssicherheit bieten soll.

Bereits im Oktober 2016 auBerte sich die EU-Kommission
in einer ausfuhrlichen Antwort auf eine parlamentarische An-
frage dahingehend, dass eine Irreflhrung von Verbrauchern

Pflanzliche Arzneimittel unterliegen —im Gegen-
satz zu gesundheitsbezogenen Aussagen bei
pflanzlichen Nahrungsergénzungsmitteln — hohen
Qualitatsanforderungen sowie einer Prif- und
Genehmigungspflicht. Damit Verbraucher nicht
getauscht werden, miussen Heath Claims endlich
auf ihren Wahrheitsgehalt hin geprtift werden.

stets zu vermeiden sei und die Bedenken der Arzneimittel-
Hersteller in dem Prozess berUcksichtigt wirden.

Der BAH wird sich auch weiterhin aktiv fur seine Mitglieds-
unternehmen einsetzen und sich im Sinne der Hersteller
pflanzlicher Arzneimittel einbringen. Ergebnisse des REFIT-
Prozesses sind friihestens in 2018 zu erwarten. &
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PFLANZLICHE ARZNEIMITTEL:
QUALITATSSICHERUNG IM FOKUS

>> Um Patienten mit schwerwiegenden Erkrankungen den Zugang zu Cannabis zu ermdglichen, ist
die Politik einen ungewdhnlichen Weg gegangen. Mit dem Gesetz zur Anderung betidubungsmittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften wird die Verkehrsfahigkeit von weiteren Arzneimitteln ermaéglicht,
die aus standardisierten Cannabisbliiten und -extrakten hergestellt sind.

Damit in Deutschland die qualitdtsgesicherte Versorgung
mit cannabishaltigen Arzneimitteln sichergestellt wird, ist
neben dem Import zuklnftig auch der Anbau von Cannabis
zu medizinischen Zwecken maoglich. Das Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte hat hierzu eine Cannabis-
Agentur gegrundet. Diese ist fur die Ausschreibung des
Bedarfs an Cannabis zustandig und soll die Kontrolle des
Anbaus, die Qualitatsprifung und den Aufkauf der geern-
teten Cannabismengen Uberwachen.

Erstattung von Fertigarzneimitteln

Zudem koénnen nun auch Arzneimittel auf Cannabisbasis
von der Gesetzlichen Krankenversicherung erstattet wer-
den. Der BAH hatte sich zuvor im Gesetzgebungsverfahren
erfolgreich daflr eingesetzt, dass auch die Erstattungsfa-
higkeit von bereits zugelassenen Fertigarzneimitteln auf
Cannabisbasis klargestellt wird.

FUr deutsche Arzneimittel-Hersteller kdnnte kunftig vor allem
die Herstellung von neuen Fertigarzneimitteln auf Cannabis-
Basis eine wichtige Rolle spielen. Der Vorteil ist, dass diese
eine standardisierte und gleichférmige Dosierung erlauben
—anders als es beispielsweise beim Rauchen von Cannabis-
bliten der Fall ist. Zudem mussen Fertigarzneimittel, wie alle
anderen Arzneimittel auch, einen Zulassungsprozess durch-
laufen und Qualitat, Wirksamkeit und Sicherheit belegen.

Hoéchste Qualitat bei Arzneipflanzen

Nicht nur bei Cannabis, sondern bei allen Arzneipflanzen
wird die Qualitatssicherung groBgeschrieben. Denn diese
wachsen in der Natur und sind somit vielen Umweltein-
flissen ausgesetzt. Beispielsweise kdbnnen Schwermetalle,
Pestizide oder Schimmelpilze die Pflanze belasten. Hersteller
von pflanzlichen Arzneimitteln gewahrleisten bei ihren
Produkten hoéchste Qualitatsanspriche. Darliber hinaus
sind sie gesetzlich dazu verpflichtet, sicherzustellen, dass
keine unerwilnschten Verunreinigungen — sogenannte

Kontaminanten — in das pflanzliche Arzneimittel gelangen.
Unter der Schirmherrschaft des BAH haben sich 15 Her-
steller pflanzlicher Arzneimittel in der AG ,Kontaminanten®
zusammengeschossen, um die neuesten Entwicklungen
dieses wichtigen Themas zu diskutieren.

Seit dem Jahr 2000 tragen die Hersteller zudem in einer
BAH-Datenbank wichtige Informationen zu kontaminierten
Arzneipflanzen zusammen. Die Hersteller lernen vonein-
ander und kdénnen anhand der umfangreichen Datenbasis
erkennen, welche Pflanzen besonderen Verunreinigungen
ausgesetzt waren. Die Arbeitsgruppe wertet die Ergebnisse
regelmaBig aus und erstellt Publikationen. So zuletzt zum
Thema Schwermetalle. Ziel der Publikationsaktivitaten des
BAH ist es, die Erkenntnisse aus der Datenbank in das Euro-
paische Arzneibuch einflieBen zu lassen und so die hohe
Qualitat bei pflanzlichen Arzneimitteln zu gewahrleisten. &
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DER BAH STARKT SEINE UNTERNEHMEN

IM EXPORTGESCHAFT

>> Der Exportist eine tragende Saule der deutschen Arzneimittel-Hersteller und ein entscheidender
Faktor fiir die Wirtschaftskraft der Branche. Im Jahr 2016 wurden pharmazeutische Erzeugnisse
im Wert von nahezu 70 Milliarden Euro exportiert. Dies macht sie zu den wichtigsten deutschen
Ausfuhrwaren. Der BAH unterstiitzt seine Mitglieder mit Informationen und Kooperationen beim

Exportgeschaft sowie bei der MarkterschlieBung.

Handel und Investitionen sind Grundlage flur Wirtschafts-
wachstum und Beschéftigung, dies gilt insbesondere fur
Arzneimittel-Hersteller. Wie fur keine andere Branche hangt
der Erfolg der Unternehmen von deren Exporttatigkeit und
der Fahigkeit ab, neue Mérkte zu erschlieBen. Der BAH
unterstitzt seine Mitgliedsunternehmen bei ihnren Export-
bestrebungen und bietet eine Reihe an Kooperationen und
Services an.

Strategische Partnerschaften fiir einen
starken Export

Auf dem Gebiet der AuBenwirtschaftsférderung kooperiert
der BAH eng mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft
und Energie. In der Exportinitiative Gesundheitswirtschaft
(www.exportinitiative-gesundheitswirtschaft.de) engagiert
sich der Verband im Arbeitskreis Arzneimittel und informiert
seine Mitglieder regelmaBig Uber Exportaktivitaten, internati-
onale Markte und politische Entwicklungen in ausgewahlten
Landern. Die Exportinitiative Gesundheitswirtschaft wird von
Germany Trade & Invest (GTAI) getragen, der Gesellschaft
fir AuBenwirtschaft und Standortmarketing der Bundes-
regierung. Ziel ist es, Deutschlands Stellung als eines der
fUhrenden Exportlander gesundheitswirtschatftlicher Produkte

und Dienstleistungen zu sichern und auszubauen. DarU-
ber hinaus kooperiert der BAH mit weiteren Partnern, wie
beispielsweise der Deutsch-Arabischen Handelskammer
Ghorfa oder verschiedenen Auslandshandelskammern.

Marktinformationen und Kontakte

Seit einiger Zeit bietet der BAH ein eigenes Veranstaltungs-
format zu verschiedenen globalen Markten an. Dieses An-
gebot fur BAH-Mitglieder stellt interessierten Unternehmen
Informationen zu ausgewahlten Méarkten zur Verfigung und
bietet eine Plattform zum Netzwerken. In der Vergangenheit
hat der Verband Informationsveranstaltungen zu den chi-
nesischen, russischen und arabischen Markten organisiert,
diese werden aufgrund der guten Resonanz auch kunftig
fortgefuhrt.

Politische Rahmenbedingungen setzen

Auch auf politischer Ebene setzt sich der BAH fur eine
Handelspolitik ein, die Arzneimittel-Herstellern gestattet,
globale Mérkte zu erschlieen und regulatorische Hirden zu
Uberwinden. So konnte der BAH beim vergangenen AuB3en-
wirtschaftstag im Auswartigen Amt im direkten Austausch
mit der Bundesregierung Probleme des Marktzugangs dis-
kutieren und auf Erfahrungen im Exportgeschaft in China,
Iran und Kenia eingehen. &

In Sachen Gesundheitswirtschaft soll Deutsch-
land auch kinftig zu den Spitzenexportlandern
gehdren. Damit das weiterhin so bleibt,
informiert und vernetzt der BAH seine Mitglieder,
insbesondere mit strategischen Partnerschaften
und Veranstaltungen zu auslandischen Markten.
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ARBEITSGRUPPE WIRTSCHAFT & REGIONEN

GEGRUNDET

>> Im Mai 2017 trafen sich BAH-Mitglieder in der Berliner Geschéaftsstelle des Verbandes, um die
»AG Wirtschaft & Regionen“ zu griinden. Mit dem neuen Gremium werden kiinftig wichtige Impulse
fiir die wirtschaftspolitischen Aktivitdten des BAH in den Regionen gesetzt. Im Jahr 2018 soll die AG

in einen reguldren Ausschuss libergehen.

Mit der Griindung der Arbeitsgruppe Wirtschaft & Regionen
wurde eine wichtige strategische Entscheidung des BAH-
Vorstandes und der GeschéftsfiUhrung umgesetzt, um die
wirtschaftspolitischen Interessen des BAH und seiner Mit-
gliedsunternehmen auf regionaler Ebene noch besser zu
vertreten. Vertreter der Mitgliedsunternehmen — vom mittel-
sténdischen Familienunternehmen bis hin zu multinationalen
Konzernen — arbeiten in dem neu geschaffenen Gremium
gemeinsam mit dem BAH daran, den wirtschaftspolitischen
Wert der Arzneimittel-Hersteller und ihrer Produkte zu ver-
deutlichen sowie gezielt an die politischen Entscheidungs-
trAger heranzutragen. DarUber hinaus ist es das Ziel der
AG, die Prasenz des BAH in den Regionen zu starken und
den Austausch der Mitglieder mit den wirtschafts- und
gesundheitspolitischen Akteuren zu intensivieren.

- 0%+ 8
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Die BAH-Mitglieder in Deutschland

Regionalkonferenzen - ein wichtiges
Bindeglied der Verbandsarbeit

Bereits im Jahr 2016 hat der BAH gemeinsam mit seinen
Mitgliedern das Format der Regionalkonferenz ins Leben
gerufen. Im Rahmen dieser Veranstaltungsreihe hat der
BAH eine Vielzahl an Gesprachen mit Vertretern aus Politik,
Gewerkschaften und Wirtschaftsvereinigungen gefuhrt.
Die Erkenntnisse aus den Diskussionen kénnen nun in die
kunftige Arbeit der AG einflieBen. Die Heterogenitat der
Geschaftsfelder innerhalb der BAH-Mitgliedsunternehmen
ist dabei eine Herausforderung und Chance zugleich. Denn
es gilt im Sinne einer besseren Standortpolitik vor Ort, den
Mehrwert und den Nutzen der Arzneimittel-Hersteller zu
verdeutlichen, innerhalb der Politik Interesse zu wecken
und mit guten Argumenten zu Uberzeugen.

Die Sitzungen der AG Wirtschaft & Regionen werden kinf-
tig an Regionalkonferenzen gekoppelt sein. So erhalten
BAH-Mitgliedsunternehmen in den Regionen die Méglich-
keit, inr Unternenmen und ihre Arbeit gegenuber Medien
und Politik darzustellen. Nicht zuletzt bieten die Konfe-
renzen einen guten Rahmen zum Erfahrungsaustausch
und Networking. Denn fur die BAH-Mitglieder sind sowohl
bundes- als auch landespolitische Themen von groBer
Bedeutung.

Im Fokus der neuen AG ist die wirtschaftspoliti-
sche Bedeutung der Arzneimittel-Hersteller und
deren Produkte.

Im Jahr 2018 soll die AG in einen regularen Ausschuss tber-
fuhrt werden. Damit wird das wichtige Thema Wirtschaft &
Regionen vollstandig in den bewé&hrten Gremien-Strukturen
des BAH abgebildet. &
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ARZNEIMITTEL IN DER UMWELT:
MEDIZINISCHE VERSORGUNG IM FOKUS

>> Wasser- und Bodenverunreinigungen mit Arzneimittelriickstanden werden als zunehmendes
Umweltproblem wahrgenommen. Deshalb haben Arzneimittel-Hersteller in Europa proaktiv eine
Verbandeinitiative gestartet, um die Umweltvertraglichkeit von Arzneistoffen zu verbessern. Bei
den Diskussionen zu den Umweltbelangen sollte jedoch sichergestellt werden, dass Patienten
der Zugang zu Arzneimitteln nicht erschwert wird.

Die EU-Richtlinie 2013/39/EU legt fest, dass auf Grundlage
einer von der Kommission in Auftrag gegebenen Untersu-
chung eine Strategie entwickelt werden soll, die MaBnahmen
zur Minderung des Eintrags von Arzneistoffen in die Umwelt
enthalt. Die Ergebnisse und potenzielle Losungen wurden
im ,BIO IS Report — Study on the environmental risks of
medicinal products — Final Report® verdffentlicht. Zusatzlich
hat die Kommission im April eine Roadmap vorgelegt, mit
der eine weitere Befragung eingeleitet wird.

Europaische Verbandeinitiative 1Al PIE

Um schnellstmoglich Lésungsansatze zu entwickeln, hat
die Industrie bereits im Vorfeld proaktiv die europaische
Verbandeinitiative Al PIE (Inter-Association Initiative on
Pharmaceuticals in the Environment) gegrindet. An dieser

Der BAH engagiert sich in der europaischen
Verbandeinitiative Al PIE mit dem Ziel, den
Eintrag von Arzneistoffen in die Umwelt zu
reduzieren.

sind der europaische Partnerverband des BAH — die AESGP
(Association of the European Self-Medication Industry), die
EFPIA (The European Federation of Pharmaceutical Indus-
tries and Associations) und Medicines for Europe beteiligt.

Die Verbandeinitiative IAl PIE hat auf Basis des BIO IS
Reports das sogenannte ,Eco-Pharmaco-Stewardship
(EPS)-Konzept* entwickelt, das den gesamten Lebenszyklus
eines Arzneimittels betrachtet und sich mit den Aufgaben
und Verantwortlichkeiten aller Beteiligten befasst.

Zudem hat die Verbandeinitiative 1Al PIE mit weiteren Or-
ganisationen die ,MEDSdisposal-Kampagne® ins Leben
gerufen. Diese setzt sich fur eine sachgerechte Entsor-
gung von nicht mehr bendétigten Arzneimitteln in Europa ein
(www.medsdisposal.eu).

Spurenstoffstrategie des Bundes

Von Juni 2016 bis Juni 2017 wurde im Auftrag des Bundes-
umweltministeriums und des Umweltbundesamtes ein
Stakeholder-Dialog zur Vorbereitung einer Strategie des
Bundes zum Schutz der Gewésser vor anthropogenen
Spurenstoffen durchgeflhrt. Ziel war es, ein gemeinsames
Strategiepapier zur Festlegung der politischen Schwerpunkte
beim Thema Spurenstoffe in der ndchsten Legislaturperiode
zu entwickeln. Der BAH konnte gemeinsam mit den ande-
ren Herstellerverbanden den Beteiligten den besonderen
Stellenwert von Medikamenten vermitteln.

Die Verringerung von Arzneimittelrickstanden ist fur den BAH
und seine Mitglieder ein wichtiges Thema. Dabei sollte jedoch
die medizinische Versorgung der Patienten mit wirksamen
und sicheren Arzneimitteln oberste Prioritat haben. Insofern
sollte bei der Entscheidung tber die Zulassung oder Anwen-
dung eines Arzneimittels immer der Nutzen des Arzneimittels
im Vordergrund stehen. Nur so kann ein schneller und nach-
haltiger Zugang fUr die Patienten zu einer hochwertigen und
zeitgemaBen Arzneimitteltherapie sichergestellt werden. a
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NEUE ERKLARFORMATE
IN DER KOMMUNIKATION

>> Mehr Zielgruppenorientierung in der Presse- und Offentlichkeitsarbeit - das bedeutet mehr erklaren.
Denn: Mehr erkldaren heiBt auch mehr verstehen. Unter dieser Pramisse stand die externe Kommu-
nikation des BAH in den letzten zwo6lf Monaten. Dass man sich dazu auch neuer Formate bedienen
kann, zeigte das erste Halbjahr 2017. Daneben gab es die bewahrten Muster, wie zum Beispiel beim
Deutschen Gesundheitsmonitor des BAH, bei der Zahlenbroschiire oder der neuen EU-Broschiire.

Warum kostet ein Arzneimittel genau das, was es eben
kostet, beziehungsweise wie kommt eigentlich der Apo-
thekenverkaufspreis zustande? Dieser Prozess ist auBerst
vielschichtig und auch fur Politiker nicht immer einfach
durchschaubar: Hersteller, GroBhandel, Apotheken und
Staat - sie alle sind beteiligt, wenn es darum geht, die Preise
von Arzneimitteln zu determinieren. So kam die Idee zustan-
de, das Ganze grafisch darzustellen und zu veranschauli-
chen. Die ,Preisbildung bei rezeptpflichtigen Arzneimitteln®
gibt es als gedrucktes Poster, auf der BAH-Website kann
man eine interaktive Grafik dazu finden.

Netto-Apothekenverkaufspreis

19,86 €

8,84 € Apotheke

Apotheke

Zum Apothekeneinkaufspreis hinzu kommen der
Apothekenzuschlag (3 Prozent + 8,35 Euro) sowie der
Zuschlag zur Férderung der Sicherstellung des
Notdienstes (0,16 Eura). Es ergibt sich ein Netto-
Apothekenverkaufspreis von 19,86 Euro.

1,02 € GroRRhandel

Wie viel erhalt die Apotheke?
Apothekenzuschlag (3 % + 8,35 Euro) 8,68 Euro

Zuschlag zur Férderung der Sicherstellung 0,16 Euro,

10,00 € Hersteller des Notdienstes

Apothekenabschlag (netto) - 1,49 Euro

’s Apotheke erhalt (netto) 7,35 Euro
WEITER

Mit dem BAH im richtigen Film ...

Oder: Wie kann Versicherten oder Patienten am besten
erklart werden, was unter der Entlassung rezeptpflichtiger
Arzneimittel aus der Verschreibungspflicht, dem sogenann-
ten ,Switch®, zu verstehen ist und welche Vorteile Patienten
davon haben? Die Uberlegungen dazu gingen bald dahin,
es einmal mit bewegten Bildern zu versuchen. So gibt es
nun einen animierten Erklarfilm auf YouTube und auf der
BAH-Webseite www.bah-bonn.de.

Erklart werden mussen auch immer wieder die Ergebnisse
des Deutschen Gesundheitsmonitors des BAH. In mehr

als einem halben Dutzend Pressemitteilungen im Berichts-
zeitraum — seit diesem Jahr auch grafisch unterstutzt —
hat die Presse- und Offentlichkeitsarbeit die aufbereiteten
Auswertungen zum Beispiel zur Medikamenteneinnahme,
zum Zusammenhang zwischen Unzufriedenheit und an-
deren Faktoren sowie zur Krankheitsrecherche im Internet
veroffentlicht.

1 Tubs |

... auch und gerade in Europa

Auf bewahrtem Weg produziert und verteilt hat der BAH
seine jahrlich erscheinende Zahlenbroschire und die neue
EU-Broschire ,Arzneimittelversorgung in Europa — Hand-
lungsfelder fur eine moderne EU-Gesundheitspolitik”, die
es sowohl deutsch- als auch englischsprachig gibt. Die
Broschure zeigt das europapolitische Engagement des Ver-
bandes und definiert gleichzeitig die zentralen Bereiche
in der europaischen Arzneimittel- und Medizinprodukte-
Versorgung. Die Inhalte reichen von der Gestaltung der
Rahmenbedingungen tber bestimmte Teilaspekte, wie dem
Umwelt- und Falschungsschutz, bis hin zu Kinderarznei-
mitteln. Ein besonderes Augenmerk gilt den pflanzlichen
Arzneimitteln.

Diesen Weg — mehr erklaren und dabei gewohnte mit unge-
wohnten Medien verbinden — wird der BAH kommunikativ
fortsetzen. &
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BAH-INFOVERANSTALTUNGEN:
AUSTAUSCH UND KOMPAKTES WISSEN

FUR MITGLIEDER

>> Auf diversen Informationsveranstaltungen kénnen sich BAH-Mitglieder kompaktes Wissen aneignen
und liber aktuelle Themen diskutieren. Im Juni 2017 veranstaltete der BAH erstmalig eine Switch-Kon-
ferenz, die zum Thema ,,Entlassung von Arzneistoffen aus der Verschreibungspflicht“ informierte.
Vertreter aus Ministerien, Apothekerschaft und Wissenschaft, dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte sowie der Hersteller diskutierten liber Potenziale von modernen Switches.

Von links: Dr. Elmar Kroth (BAH), Birgit Naase (BMG), Prof. Dr. Karl
Broich (BfArM) und Prof. Dr. Uwe May auf der Swich-Konferenz

Im Berichtsjahr — seit Sommer 2016 — fanden rund ein
Dutzend Informationsveranstaltungen statt, einige von
ihnen verbandetbergreifend. Themen waren unter ande-
rem Pharmakovigilanz, elektronische Zulassung, das Arzt-
informationssystem, Registerdaten in der Zulassung und im
AMNOG-Prozess, das 4. AMG-Anderungsgesetz, Phyto-
pharmaka, die européische Medizinprodukteverordnung,
die EU-Falschungsschutzrichtlinie, die ICH Q3D Guideline,
der russische Arzneimittelmarkt und nicht zuletzt der Brexit.

Am 6. Juni 2017 fand erstmalig eine Switch-Konferenz des
BAH statt. Ziel der Veranstaltung in Bonn war es, erfolg-
versprechende Ansétze zur besseren Einbindung der
Heilberufe beim Thema Switch zu diskutieren. Der Begriff
»Switch® beschreibt die Entlassung eines Arzneistoffes aus
der Verschreibungspflicht.

Kernergebnis der Switch-Konferenz: Entlassungen von
Wirkstoffen aus der Verschreibungspflicht festigen den Apo-
theker in seiner Funktion als heilberuflicher Berater. ,Patien-

ten sind heute informiert und méchten mehr Verantwortung
fur ihre Gesundheit Gbernehmen®, stellte Dr. Elmar Kroth,
Geschéftsfihrer Wissenschaft des BAH, fest. ,Switches
entsprechen diesem Wunsch nach mehr Selbstmedika-
tion. Der Apotheker unterstitzt Patienten dabei mit seiner
heilberuflichen Beratung.”“ Teilnehmer auf dem Podium
waren neben Dr. Elmar Kroth unter anderem Fritz Becker,
Vorsitzender des Deutschen Apothekerverbandes (DAV),
Prof. Dr. Karl Broich, Prasident des Bundesinstituts flr
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), und Dr. Natalie
Gauld, Vorstandsmitglied der ,Pharmaceutical Society of
New Zealand“. Die Neuseeléanderin berichtete von den Swit-
ches in ihrer Heimat. Das Land auf der Stdhalbkugel gilt
neben Deutschland als eine der erfolgreichsten Switch-Na-
tionen der letzten zehn Jahre. Dies verdankt Neuseeland
einer Vielzahl neuer Konzepte. So Ubernehmen dort etwa
Apotheker zunehmend Aufgaben, die in Deutschland bisher
Arzten vorbehalten sind.

Die Podiumsdiskussion wurde von Peter Ditzel, Heraus-
geber der Deutschen Apothekerzeitung, moderiert. Weitere
Teilnehmer waren Birgit Naase vom Bundesministerium fur
Gesundheit, Prof. Dr. Niels Eckstein von der Hochschule
Kaiserslautern, Dr. Tobias Muck, Sanofi-Aventis Deutsch-
land GmbH, und Prof. Dr. Uwe May, May und Bauer GbR. &

Von A wie Arztinformationssystem bis Z wie
Zulassung: Der BAH beleuchtet mit seinen
Infoveranstaltungen flr seine Mitglieder aktuelle
Themen, die den Arzneimittelsektor betreffen.
Seit dem Sommer 2016 fanden rund ein Dutzend
Veranstaltungen statt.
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WIDI: FACHSEMINARE, SERVICE-PROJEKTE
UND PUBLIKATIONEN RUND UM DAS THEMA
ARZNEIMITTEL UND MEDIZINPRODUKTE

>> Fortbildungen, Informationen und Serviceleistungen fiir eine Unterstiitzung der BAH-Mitglieder
stehen im Vordergrund der Angebote des Wissenschafts- und Wirtschaftsdiensts des BAH (WiDi).
Viele BAH-Mitgliedsunternehmen nutzen das vielfaltige Angebot rund um das Thema Arzneimittel
und Medizinprodukte. Sie profitieren von den Fachseminaren sowie Publikationen und engagieren

sich in den Gemeinschaftsprojekten des WiDi.

Fachseminare mit Erfolgskontrolle

Rund 20 Fortbildungsveranstaltungen im Berichtsjahr bieten
den Mitarbeitern der Arzneimittel-Hersteller die Gelegenheit,
sich Uber grundlegende Themen sowie aktuelle Entwicklun-
gen zu informieren und sich weiterzubilden. Referenten aus
Mitgliedsunternehmen, Behérden sowie der BAH-Geschafts-
stelle berichten Uber neue Entwicklungen, unter anderem
in den Themenfeldern Arzneimittelsicherheit, Heilmittel- und
Wettbewerbsrecht, Herstellung und Qualitatskontrolle, Kli-
nische Forschung, Medizinprodukterecht, Phytopharmaka,
Zulassung sowie Arzneimittelrecht. Die Teilnahme an den
Seminaren ist online auf der BAH-Homepage buchbar, eine
JahresUbersicht der Seminare wird als Flyer elektronisch und
als Printversion zur Verflgung gestellt. Die Seminarteiinehmer
haben dartiber hinaus die Moglichkeit, im E-Learning-Portal
GELP des BAH (www.gelp.eu) im Nachgang zu jedem Seminar
einen Wissenstest zu absolvieren und zur Dokumentation
ein Zertifikat mit Erfolgskontrolle zu erlangen.

So veranstaltete der WiDi beispielsweise im Herbst 2016
erstmals in Kooperation mit der Deutschen Gesellschaft
zur Zertifizierung von Managementsystemen (DQS) einen
Workshop zum Thema ,Pharmakovigilanz — Audits und
Zertifizierung®, in dessen Mittelpunkt Informationen rund
um die Themen Pharmakovigilanz-Stammdokumentation
(PSMF) und Pharmakovigilanz-Audits mit Vorbereitung,
Durchftihrung und Nachverfolgung standen. Ein wichtiges
und zugleich aktuelles Thema, das viele Arzneimittel-
Hersteller beschaftigt.

Service-Projekte und Publikationen

Ziel der WiDi-Projekte ist es, die Firmen bei der Umsetzung der
umfangreichen gesetzlichen und untergesetzlichen Vorschrif-
ten zu unterstitzen. Ein Schwerpunkt liegt dabei im Bereich
Pharmakovigilanz. Hierzu gehért auch die regelmaBige, doku-

mentierte und unabhangige Auditierung von Dienstleistern
und Projekten. So unterzieht der WiDi seine Projekte alle drei
Jahre unabhangigen Audits Uber seinen Kooperationspartner
DQ@S. Im Geschéftsjahr 2016/2017 wurden die Dienstleister
der Projekte ,Gemeinschaftliche Literaturrecherche und -aus-
wertung®, ,Gemeinschaftliche Pharmakovigilanz-Datenbank
saphéus” sowie des Gemeinschaftsprojekts ,24-Stunden-
Erreichbarkeit* auditiert. Die Zertifikate Uber den erfolgreichen
Abschluss der Audits kénnen die teilnehmenden Firmen auf
der BAH-Homepage abrufen.

Der WiDi erstellt und Uberarbeitet zusammen mit Experten
aus Mitgliedsfirmen Vorlagen flr Standardarbeitsanwei-
sungen (SOPs) und Vereinbarungen im Pharmakovigilanz-
Bereich. Zum Angebot gehdéren darliber hinaus Vertrags-
Templates fUr Dienstleister-Vertrage, Safety Data Exchange
Agreements (SDEAs) und eine Vorlage flr die Pharma-
kovigilanz-Stammdokumentation (PSMF).

Diese Publikationen kénnen ebenso wie die Publikationen zu
den Themengebieten Qualitatssicherung, Klinische Prifung
und Medizinprodukte auf der BAH-Webseite in der Rubrik
,WiDi-Services" bestellt werden. &

Bundesverband
der Arzneimittel-
Hersteller e.V. @ a a

Wissenschafts- und Wirtschaftsdienst
des BAH
UbierstraBe 71 -73, 53173 Bonn

@ www.bah-bonn.de/widi-services
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GEMEINSAM STARK:

DAS NETZWERK DES BAH

>> Starke Partner profitieren voneinander und ergdanzen sich. Der BAH pflegt deshalb mit vielen
Organisationen aus dem Gesundheitswesen enge Kooperationen und verfolgt mit ihnen gemein-

same Ziele.

Initiative Arzneimittel fiir Kinder e. V.

Haufig sind Arzneimittel, die fur die Behandlung von Kindern
verwendet werden, fUr diese nicht ausreichend gepruft oder
zugelassen. Eine weitere Herausforderung fur Hersteller
von Kinderarzneimitteln stellen regulatorische und sozial-

rechtliche Hurden dar. Um die

Offentlichkeit fir das Thema
Arzneimittel fir Kinder — 7\) - gengibilisieren, grindete

der BAH 2013 zusammen mit
Arzneimittel-Herstellern und weiteren Kooperationspartnern
den Verein ,Initiative Arzneimittel fur Kinder®, kurz IKAM.
Die Unterstltzung der Forschung fUr eine sichere Anwen-
dung von Kinderarzneimitteln und der Austausch zwischen
gleichgesinnten Organisationen sind weitere Ziele von IKAM.

@ www.arzneimitteldkids.de

Forschungsvereinigung der
Arzneimittel-Hersteller e. V.

Im Mittelpunkt der Arbeit der Forschungsvereinigung der
Arzneimittel-Hersteller, kurz FAH, steht die Zusammenarbeit
zwischen Forschungs- und Entwicklungseinrichtungen im
Vorwettbewerb. Die FAH organi-
siert die Kooperation im Bereich
der Forschung und unterstutzt die
Ubernahme der Ergebnisse in die
betriebliche Praxis. Spezielle Ar-
beitskreise und -gruppen diskutieren Fragestellungen aus
der Arzneimittelindustrie. Daraus entstehen im n&chsten
Schritt konkrete Forschungsvorhaben. Die Vereinigung wur-
de im Jahr 1992 gemeinsam mit dem BAH, verschiedenen
Arzneimittel-Herstellern und Zulieferern gegriindet. Sitz der
FAH ist Bonn.

@ www.fah-bonn.de

INTEGRITAS

INTEGRITAS - Verein fUr lautere Heilmittelwerbung wurde
auf Initiative des BAH im Jahr 1962 gegrindet. Neben
weiteren Verbanden sind eine Reihe von Einzelfirmen,
Werbeagenturen, Verlagen und Rechtsanwaltskanzleien

Mitglied. Als Selbstkontroll-
~ @
o

organ setzt sich der Verein
INTEGRITAS fydenErhalt der Werbung
VEREIN FUR LAUTERE HEILMITTELWERBUNG &V,

fUr Arzneimittel und ver-
wandte Produkte als wesentliches Element eines fairen
Wettbewerbs in der sozialen Marktwirtschaft ein. Nicht
zuletzt ist der Schutz der Verbraucher eines der Themen
und Anliegen von INTEGRITAS. Der Schwerpunkt der
Vereinsarbeit besteht in der Werbenachkontrolle.

@ www.integritas-hwg.de

Europaischer Verband der
Arzneimittel-Hersteller (AESGP)

Der BAH engagiert sich in der AESGP (Association
Européenne des Spécialités Pharmaceutiques Grand
Public), dem européischen Verband der Arzneimittel-
Hersteller mit Sitz in Brussel.

Die AESGP vertritt in Europa

AESGP k“*.“‘-" die Interessen ihrer Mit-
@ glieder, also auch die

des BAH und seiner Mit-

gliedsfirmen. Aktuell sind in ihr 25 Verbande sowie 25
Arzneimittel-Hersteller organisiert. Insgesamt vertritt die
AESGP Uber 2.000 Unternehmen, schwerpunktmaBig auf
den Gebieten der nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel,
Nahrungserganzungsmittel und Medizinprodukte. Zentrales
Anliegen der AESGP ist die Férderung der Selbstmedikation. &

@ www.aesgp.eu



ARBEITSGREMIEN
FIRMENVERTRETER DER MITGLIEDSFIRMEN
ENGAGIEREN SICH

Viele Mitarbeiter der BAH-Mitgliedsfirmen engagieren sich in den zahlreichen Arbeitsgremien des BAH. Neben regel-
méBigen Sitzungen werden auch Ad-hoc-Treffen einberufen, wenn es politisch oder organisatorisch erforderlich
ist. So kann der BAH gemeinsam mit seinen Mitgliedern schnell, effektiv und praxisnah auf geplante Anderungen
und Probleme in der Umsetzung reagieren.

Die elf Ausschiisse unterstiitzen und beraten den BAH-Vorstand sowie die Geschéftsfiihrung sachkundig. Des Wei-
teren bietet der BAH auch die Mitarbeit in zwei Arbeitsgruppen an, in denen ,,iiber den Tellerrand“ geschaut wird
und Themen diskutiert werden, die vom Satzungszweck des Verbandes nicht erfasst sind. Aus diesem Grunde wird
hierfir ein gesonderter Beitrag fiir die Mitgliedschaft erhoben. Die Mitglieder erhalten im Gegenzug ausgewéhlte
Informationen und auch Beratungsleistungen in diesen Bereichen. Bei Interesse an einer Mitarbeit steht die Ge-
schéftsstelle des BAH jederzeit fiir weitere Informationen zur Verfligung.

Hervorzuheben sind dartber hinaus die Arbeitsgremien der BAH-Schriftenreihe ,,Qualitédtssicherung®. In diesen
verschiedenen Arbeitskreisen kommen regelméaBig Experten aus Firmen zusammen, um fir einen méglichst brei-
ten Interessentenkreis eine Hilfestellung im Bereich der ,Qualitatssicherung” zu bieten. Hierzu wurden zahlreiche
Bucher veréffentlicht. Diese kénnen tiber die Internetseite des Verbandes bestellt werden.
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AUSSCHUSS ARZNEIMITTELSICHERHEIT

>> Der Ausschuss befasst sich mit verschiedenen Themen rund um die Arzneimittelsicherheit (Pharma-
kovigilanz). Die Diskussion von aktuellen Fragestellungen schlieBt auch die Analyse und Kommen-
tierung von gesetzlichen Neuregelungen auf europaischer und nationaler Ebene in diesem Bereich
ein. Dariuiber hinaus plant und lenkt der Ausschuss Arbeitsgruppen zu unterschiedlichen Pharma-

kovigilanz-Projekten.

Vorsitzende

Gisela StaB
Cassella-med GmbH & Co. KG

Stand: Juli 2017

Mitglieder

Katharina Bensch
Johnson & Johnson GmbH

Petra Bonifer-Pfuhl
Procter & Gamble Service GmbH

Christiane Dicke
Hexal AG

Martin Dornseiff
InfectoPharm Arzneimittel und
Consilium GmbH

Dr. Seraina Duda
MEDA Pharma GmbH & Co. KG

Dr. Leonardo Ebeling
Dr. Ebeling & Assoc. GmbH

Dr. Amina Elsner
Trommsdorff GmbH & Co. KG

Dr. Nicola Faulhaber
ratiopharm GmbH

Dr. Bernd Friedgen
Galderma Laboratorium GmbH

Dr. Angelika Hirschner
UCB Pharma GmbH

Dr. Andreas lwanowitsch
STADA Arzneimittel AG

Dr. Daniel Kracht
Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG

Dr. Anja Luken
Mylan Healthcare GmbH

Dr. Belal Naser
Schaper & Briimmer
GmbH & Co. KG

Dr. Sonja Nolte
WALA Heilmittel GmbH

Jelina Nordin
GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare GmbH & Co. KG

Gitta Rickerts-Gand
Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG

Dr. Olaf Schickling
Pharmal.ex GmbH

Dr. Uwe Schulz
Recordati Pharma GmbH

Imke Simmchen-Wittekopf
Engelhard Arzneimittel
GmbH & Co. KG

Anika Staack
MEDICE Arzneimittel PUtter
GmbH & Co. KG

Marianne Strasser
Linde Gas Therapeutics GmbH

Michaela Weig|
Weleda AG

Dr. Bernadette Zegenhagen-Phiong

Berlin-Chemie AG
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AUSSCHUSS ARZNEIMITTELZULASSUNGEN

>> Der Ausschuss beschaftigt sich mit allen regulatorischen Fragen rund um die Zulassung von
Arzneimitteln auf nationaler und europaischer Ebene. Die Regelungsdichte nimmt standig zu und
die komplexen Verfahren werfen immer neue Fragen auf, mit denen sich der Ausschuss sachkundig
auseinandersetzt. Dariiber hinaus sind auch Wirksamkeits- und Qualitatsaspekte Gegenstand der
Betrachtung. Der Ausschuss leistet damit wertvolle Unterstlitzung der Verbandsarbeit.

Vorsitzende

Yvonne Karmann-Proppert
Pharma-Labor
Yvonne Proppert GmbH

Mitglieder

Aline Beck-Dreschel
Hevert-Arzneimittel GmbH & Co. KG

Dr. Petra Bettauer-SteinmaBl
Mylan Healthcare GmbH

Petra Bettendorf

Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG/Sanofi-Aventis
Deutschland GmbH

Dr. Jutta BUrgermeister
Hexal AG

Annette Eberz
Biologische Heilmittel Heel GmbH

Astrid Fege
Berlin-Chemie AG

Dr. Sabine Glaser
Bayer Vital GmbH

Matthias Gorich
Mundipharma GmbH

Dr. Winfried Hamperl
Heumann Pharma GmbH & Co.
Generica KG

Dr. Sabine Hanelt
Cassella-med GmbH & Co. KG

Dr. Uta Kastner
Reckitt Benckiser Deutschland GmbH

Dr. Joachim Kappler
Kappler Pharma Consult GmbH

Heike Kirstein
Omega Pharma Deutschland GmbH

Dr. Inga Kéhler
Pfizer Consumer Health GmbH

Manfred Melzer
Almirall Hermal GmbH

Dr. Nadja Menges
ratiopharm GmbH

Niels Mdbs
Hermes Arzneimittel GmbH

Dr. Katharina Rénnpagel
Helm AG

Joanna Schmidt
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Dr. Iveta Schramm
MEDA Pharma GmbH & Co. KG

Dr. Norbert Schultz
Homd&opathisches Laboratorium
Alexander Pfliger GmbH & Co. KG

Anke Steuber
Martin Bauer GmbH & Co. KG

Dr. Karin Streso
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Christina Urschidil
SERAG-WIESSNER GmbH & Co.KG

Stand: Juli 2017
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AUSSCHUSS INTERNATIONALE
MEDIZINISCH-PHARMAZEUTISCHE THEMEN

>> Die Schwerpunkte der Ausschussarbeit sind die europaischen Zulassungsverfahren, dariber
hinaus die regulatorischen und wissenschaftlichen Themen, die auf europaischer Ebene diskutiert
und bearbeitet werden und die fiir den gesamten Arzneimittelbereich maBgeblich sind.

Vorsitzender

Dr. Klaus Rutz
MEDA Pharma GmbH & Co. KG

Stand: Juli 2017

Mitglieder

Dr. Danny Bartholome
Hexal AG

Dr. Rainer Canenbley
Engelhard Arzneimittel
GmbH & Co. KG

Dr. Dr. Dieter Eckhardt
ratiopharm GmbH

Dr. Susanne Endre
UCB Pharma GmbH

Dr. Matthias Gammelin
STEIGERWALD
Arzneimittelwerk GmbH

Dr. Christiane Gellhaus
Strathmann GmbH & Co. KG

Dr. Rainer Hartung
Glenmark Arzneimittel GmbH

Dr. Robert Hofmann
Tillotts Pharma GmbH

Monika Hunscher
Hermes Arzneimittel GmbH

Petra Kaupp
STADA Arzneimittel AG

Dr. Helmut Kersten
Orion Pharma GmbH

Dr. Stephan Kéhler
Dr. Willmar Schwabe
GmbH & Co. KG

Volker Kutscher
SALUS Haus Dr. med. Otto Greither
Nachf. GmbH & Co. KG

Dr. Petra Liedtke
Trommsdorff GmbH & Co. KG

Birgit Markl
Dr. R. Pfleger Chemische Fabrik GmbH

Dr. Ute Muhlenbeck
Merz Pharmaceuticals GmbH

Dr. Kerstin Neumann
Johnson & Johnson GmbH

Dr. Peter Ottersbach
Merck Selbstmedikation GmbH

Dr. Katrin Paasch
Queisser Pharma GmbH & Co. KG

Katja Reitz

Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG/Sanofi-Aventis
Deutschland GmbH

Dr. Thomas Schettler
Pfizer Consumer Healthcare GmbH

Dr. Ingrid Spohr
Mundipharma GmbH

Beate Werner
Taurus Pharma GmbH
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AUSSCHUSS INTERNATIONALER MARKT

UND VERTRIEB

>> Der Ausschuss befasst sich mit den Entwicklungen auf den internationalen Arzneimittelmarkten,
insbesondere im Hinblick auf die 6konomischen, rechtlichen und politischen Rahmenbedingungen.
In diesem Zusammenhang kommt auch der Novellierung des europaischen Arzneimittelrechts eine

wesentliche Rolle zu.

Vorsitzender

Udo Wendeler
MCM Klosterfrau
Vertriebsgesellschaft mbH

Mitglieder

Yusuf Servet Bagatar
Hermes Arzneimittel GmbH

Martin Egler
Merz Pharmaceuticals GmbH

Ulrich Girke
Certmedica International GmbH

Detlev Heyne
Dr. M. Newzella GmbH

Axel Jurgensen
Queisser Pharma GmbH & Co. KG

Michael Kling
Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG

Monika Kornblueh
MEDA Pharma GmbH & Co. KG

Dr. Thomas von Lutterotti
OSPAPHARM GmbH

Peter Majer
STADA Arzneimittel AG

Heinrich W. Miller
Bayer AG

Maria Dolores Pérez
Biologische Heilmittel Heel GmbH

Janek Richter
roha arzneimittel GmbH

Dr. Katrin Réttinger
Dr. Réttinger Pharma KG

Henning Spielmann
Almirall Hermal GmbH

Cordula Steinweg
Cefak KG

Verena Stock
Dexcel Pharma GmbH

Oliver Stoffers
Sidroga Gesellschaft fir
Gesundheitsprodukte mbH

Dr. Jens Wagner

CMS Hasche Sigle Partnerschaft von
Rechtsanwalten und Steuerberatern
mbB

Karin Wawrzyniak
Schaper & Brimmer GmbH & Co. KG

Dr. Ralf Weirich
Hevert-Arzneimittel GmbH & Co. KG

Florence Wiche

InfectoPharm Arzneimittel und
Consilium GmbH

Stand: Juli 2017
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AUSSCHUSS KOMMUNIKATION
UND OFFENTLICHKEITSARBEIT

>> Der Ausschuss Kommunikation und Offentlichkeitsarbeit befasst sich mit allen Fragen der Presse-
und Offentlichkeitsarbeit fiir den Arzneimittelmarkt. Zudem unterstiitzt er die Abteilung Presse-
und Offentlichkeitsarbeit des BAH strategisch und operativ. Des Weiteren gehért die Basisarbeit fiir
Konzepte und Kampagnen zu den Aufgabenstellungen des Ausschusses.

Vorsitzender

Dr. Traugott Ullrich
Dr. Willmar Schwabe
GmbH & Co. KG

Stand: Juli 2017

Mitglieder

Werner Bleilevens
UCB Pharma GmbH

Markus Braun
ratiopharm GmbH

Ulrich Buser
rtv media group GmbH

Peter Ditzel
Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft
Stuttgart

Frank Frohling
Bauer Advertising KG

Kerstin Germighausen
Petersen & Partner Pharma Marketing
GmbH

Diethard P. Grundl
MGDA — Marketing-Gesellschaft
Deutscher Apotheker mbH

Matthias Haack
WEFRA Werbeagentur GWA
Frankfurt am Main R. Haack & Co.

Jurgen Hennings
Queisser Pharma GmbH & Co. KG

Werner P. Hilbig
Wort & Bild Verlag Konradshohe
GmbH & Co. KG

Torsten Hofmann
The Nielsen Company (Germany) GmbH

Dr. Wolfgang Kern
Deutsche Homoopathie-Union DHU
Arzneimittel GmbH & Co. KG

Matthias Kolbeck
Takeda Pharma Vertrieb
GmbH & Co. KG

Dr. Jurgen Kreimeyer
MEDICE Arzneimittel Putter
GmbH & Co. KG

Stephanie Ralle-Zentgraf
MSD SHARP & DOHME GMBH

Arne Rieper
MCM Klosterfrau
Vertriebsgesellschaft mbH

Helmut Schafers
Bayer Vital GmbH

Frank Schubert
Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG

Ulrich Staub
Meditec GmbH

Birgit Steinhauer
Mundipharma GmbH

Elmar Tentesch
FUNKE Zeitschriften Marketing GmbH
(Media Impact GmbH & Co. KG)

Alexander Welsch
Dr. B. Scheffler Nachf.
GmbH & Co. KG Arzneimittelwerk

Nils Ole Wolcke
Schaper & Brimmer GmbH & Co. KG
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AUSSCHUSS MARKT UND ERSTATTUNG

>> Im Fokus des Ausschusses stehen der Marktzugang, die Versorgung, die Abrechnung von ver-
schreibungspflichtigen und erstattungsfahigen Arzneimitteln sowie die dazugehérigen rechtlichen
Rahmenbedingungen. Dariiber hinaus setzt er sich mit libergeordneten wirtschaftspolitischen Themen
und Gesetzesvorhaben auseinander. Der Ausschuss unterstiitzt die Mitgliedsunternehmen in ihrem
wirtschaftlichen Planen und Handeln, indem relevante Informationen auch zu rechtlichen Entwick-
lungen vermittelt und bewertet werden. Weitere Themen werden zudem in Arbeitsgruppen vertieft.

Vorsitzende

Steffi Liebig
APOGEPHA Arzneimittel GmbH

Mitglieder

Michael Abendroth
Mundipharma GmbH

Marco Annas
Bayer Vital GmbH

Nannette Baltes
Novartis Pharma GmbH

Susanne Eble
Berlin-Chemie AG

Wolfgang Garbaciok
MSD SHARP & DOHME GMBH

Bettina Geiger
Hexal AG

Anna Hadasch
MEDICE Arzneimittel Pltter
GmbH & Co. KG

Martin Katzenmeyer
Merz Pharmaceuticals GmbH

Dr. Angelika Kunz
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG

Dr. Ralf Mayr-Stein
MEDA Pharma GmbH & Co. KG

Thomas Milz
UCB Pharma GmbH

Anja Moeller
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Dr. Frank Miinchberg
Janssen-Cilag GmbH

Silvia Nicht
Takeda Pharma Vertrieb
GmbH & Co. KG

Dr. Andreas Pollandt
Strater Rechtsanwaélte in Partnerschaft

Isabel Rath
ratiopharm GmbH

Elena Savtcheva
Almirall Hermal GmbH

Patrick Schlebrowski
STADA Arzneimittel AG

Dr. Kurt Schotsch
Heumann Pharma GmbH & Co.
Generica KG

Dr. Gabriele Sommer
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Dr. Christian Stallberg, LL.M.,
NOVACOS Rechtsanwalte

Delia Strunz
AstraZeneca GmbH

Dr. Michael Wiegand

W & Z CONSULT

Politik & Kommunikation im
Gesundheitswesen GbR

Dr. Jurgen Wolf

Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG

Stand: Juli 2017
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AUSSCHUSS MARKT UND SELBSTMEDIKATION

>> Kernthemen des Ausschusses sind Fragen zum Markt, zur Gesundheits6konomie, zur Sozialpo-
litik und zum Recht im Bereich der Selbstmedikation. Hierzu geh6ren insbesondere die Beobachtung
und Bewertung von rechtlichen Rahmenbedingungen, die Weiterentwicklung von Kommunikations-
maoglichkeiten rund um OTC-Produkte, Kooperationen mit Stakeholdern sowie die Beobachtung und
Bewertung von nationalen und internationalen Marktentwicklungen. Ausgewéhlte Themen werden

in verschiedenen Arbeitsgruppen vertieft.

Vorsitzender

Armin Jacoby
Biologische Heilmittel Heel GmbH

Stand: Juli 2017

Mitglieder

Frank Baldauf
Merz Consumer Care GmbH

Dr. Anna Bartol
Bayer Vital GmbH

Dietrich Bender
Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG

Stefan Bercz
Pfizer Consumer Healthcare GmbH

Dr. Thomas Biegert
MCM Klosterfrau
Vertriebsgesellschaft mbH

Jean Bouvain

Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG/Sanofi-Aventis
Deutschland GmbH

Susanne Dieterich
Cefak KG

Mathias Hevert
Hevert-Arzneimittel
GmbH & Co. KG

Ariane Kaestner
Heilerde Gesellschaft Luvos Just
GmbH & Co. KG

Peter-Carsten Kilian
MEDICE Arzneimittel Pltter
GmbH & Co. KG

Dr. Volker Lamp
MEDA Pharma GmbH & Co. KG

Thomas Maurer
GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare GmbH & Co. KG

Prof. Dr. Uwe May
May und Bauer GbR

Gerhard Muller
IMS HEALTH GmbH & Co. OHG

Ansgar Muhle
Dr. Gustav Klein GmbH & Co. KG

Wilfried Nobel
pharmarissano Arzneimittel GmbH

Dr. Kai Schleenhain
HENNIG ARZNEIMITTEL
GmbH & Co. KG

Klaus Seliger
Taurus Pharma GmbH

Thomas Stadler
Hermes Arzneimittel GmbH

Carsten Timmering
Dr. Loges + Co. GmbH

Peter Urban
Johnson & Johnson GmbH

Stefan Walk
Hexal AG
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AUSSCHUSS PHARMAZEUTISCHE TECHNOLOGIE

>> Der Ausschuss deckt mit seiner Arbeit das Gebiet der Herstellung und Priifung von Arzneimitteln ab.
Er beschaftigt sich schwerpunktmaBig mit den ,,Guten Herstellungspraktiken“ (GMP-Regeln) und deren
regulatorischer Mitgestaltung. Kernthemen sind Qualitatssicherung inklusive Standardverfahrens-
anweisungen, Validierung (Prozess, Analytik, Computer) und pharmazeutische Vertrage, was unter
anderem zu praktikablen Umsetzungslésungen fiihrt (BAH-Schriftenreihe ,,Qualitatssicherung®).

Vorsitzender

Dr. Rolf BreBer
Mundipharma GmbH

Mitglieder

Dr. Michael Beyer
Wiewelhove GmbH

Angelika Bocker
Dr. Poehimann & Co. GmbH
Pharmazeutische Fabrik

Dr. Henrik von Bueren
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Dr. Ursula Dowe
Bioplanta Arzneimittel GmbH

Dr. Barbara Faustmann
APOGEPHA Arzneimittel GmbH

Dr. Christian Gausepohl
Rottendorf Pharma GmbH

Dr. Andrea Gullmann
A. Nattermann & Cie. GmbH

Dr. Peter von Hagel
Temmler Pharma GmbH & Co. KG

Kerstin Hauck-Knuttel
MCM Klosterfrau Vertriebs GmbH

Dr. Ulrich Hermfisse
SERAG-WIESSNER GmbH & Co. KG

Dr. Jens JUrgens
PHARBIL Waltrop GmbH

Fritz Kloter
STADA Arzneimittel AG

Dr. Sven Oliver Kruse
Diapharm GmbH & Co. KG

Dr. Ulrich Kuczkowiak
KrewelMeuselbach GmbH

Dr. Tilmann Laun
Hevert Arzneimittel GmbH & Co. KG

Dr. Frank Milek
Aug. Hedinger GmbH & Co. KG

Dr. Katarzyna Milkowska-Leyck
Cefak KG

Dr. Harald Orth
Deutsche Homodopathie-Union
DHU Arzneimittel GmbH & Co. KG

Dr. Joachim Reineck
Merz Pharmaceuticals GmbH

Sigrid Schuhlein
Dyckerhoff Pharma GmbH & Co. KG

Dr. Hans-Martin Schwarm
Senior Advisor Pharma & Health Care

Dr. Jorg Strahle
Pharmal.ex GmbH

Dr. Martin Tegtmeier
Schaper & Brimmer GmbH & Co. KG

Dr. Stefan Wissel
HWI pharma services GmbH

Stand: Juli 2017
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AUSSCHUSS PHYTOPHARMAKA

>> Der Ausschuss befasst sich mit allen Themengebieten pflanzlicher Arzneimittel. Dazu zahlen ins-
besondere die Entwicklung der Phytopharmaka in Europa, die Zulassung pflanzlicher Arzneimittel
sowie aktuelle Qualitdtsfragen, wie zum Beispiel Stabilitatspriifungen und Reinheitsuntersuchungen.
Ziel der Ausschussarbeit ist es, den Stellenwert von Phytopharmaka auf nationaler und internationaler

Ebene zu starken.

Vorsitzender

Dr. Heinz Dittrich
Bad Heilbrunner Naturheilmittel
GmbH & Co. KG

Stand: Juli 2017

Mitglieder

Dr. Hagen Albert
SALUS Haus Dr. med. Otto Greither
Nachf. GmbH & Co. KG

Dr. Andreas Andersen
Queisser Pharma GmbH & Co. KG

Dr. Uwe Berlekamp
Merz Pharmaceuticals GmbH

Dr. Martin Braun
Bioplanta Arzneimittel GmbH

Katja Dalichow
Dr. Loges + Co. GmbH

Dr. Nihad Hadzifejzovic
Sidroga Gesellschaft fir
Gesundheitsprodukte mbH

Cornelia H6hne
PhytolLab GmbH & Co. KG

Dr. Michael Hubbert
Mylan Healthcare GmbH

Dr. Olaf Kelber
STEIGERWALD Arzneimittelwerk GmbH

Dr. Volkmar Koch
Weber & Weber GmbH & Co. KG

Dr. Rainer Kolkmann
Diapharm GmbH & Co. KG

Dr. Andrea Lutz-Réder
Kneipp GmbH

Dr. Klaus-Ulrich Nolte
Schaper & Brimmer GmbH & Co. KG

Robert Parzinger
Heinrich Klenk GmbH & Co. KG

Dr. Michael Ploch
Cassella-med GmbH & Co. KG

Dr. Bernd Réther
Bionorica SE

Dr. Alexander Schenk
Max Zeller Sbhne AG

Bruno Wagner
Finzelberg GmbH & Co. KG

Dr. Frank Waimer
Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG

Dr. Tankred Wegener
Consulting Herbal Medicinal Products

Dr. Ulrike Weingartner
MCM Klosterfrau
Vertriebsgesellschaft mbH

Dr. Maria Wiedemann
A. Nattermann & Cie. GmbH
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AUSSCHUSS RECHT

>> Der Rechtsausschuss beschaftigt sich mit nationaler und internationaler Rechtspolitik. Er unterstiitzt
die Verbandsarbeit durch die rechtliche Absicherung verbands- und gesundheitspolitischer Argu-
mente. Im Fokus steht das Arzneimittelrecht mit all seinen Facetten vom Zulassungs-, Wettbewerbs-,
Krankenversicherungs- und Patientenrecht bis zu den gesetzlichen Bestimmungen angrenzender

Rechtsgebiete.

Vorsitzender

Christoph Hofstetter
SALUS Haus

Dr. med. Otto Greither Nachf.

GmbH & Co. KG

Mitglieder

Henning Anders
Mo&hrle Happ Luther
Rechtsanwaltsgesellschaft mbH

Kristin Butecke
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Dr. Christian Burholt

Baker & McKenzie Partnerschaft von
Rechtsanwalten, Wirtschaftsprifern &
Steuerberatern mbB

Peter von Czettritz
Preu Bohlig & Partner —
Rechtsanwalte

Dr. Heinz-Uwe Dettling
OPPENLANDER
Rechtsanwalte Partnerschaft mbB

Anja Epp
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Dr. Susanne Gotting
Janssen-Cilag GmbH

Nicole von Gregory
ratiopharm GmbH

Christian Heller
MCM Klosterfrau
Vertriebsgesellschaft mbH

Jochen Himpel
Weleda AG

Dr. Rainer Kbhne
bohnes
Partnerschaft von Rechtsanwaélten

Wolfgang Kozianka
Kozianka & Weidner Rechtsanwalte

Prof. Dr. J. Wilfried Klgel
KLEINER Rechtsanwalte
Partnerschaftsgesellschaft mbB

Dr. Ernst-Stephan Kuper
Merck Selbstmedikation GmbH

Juliane Lang
Mundipharma GmbH

Andrea Melzer
Hexal AG

Dr. Alexander Oehmichen

Dr. Oehmichen & Partner
Rechtsanwaélte Partnerschafts-
gesellschaft

Thomas Olschewski
Berlin-Chemie AG

Martin Pawlak
Takeda Pharma Vertrieb
GmbH & Co KG

Dr. Ulrich Reese
Clifford Chance Deutschland LLP

Ulrike von Schmeling
Bayer Vital GmbH

Prof. Burkhard Strater

Strater Rechtsanwélte
in Partnerschaft

Stand: Juli 2017
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AUSSCHUSS STOFFLICHE MEDIZINPRODUKTE

>> Arbeitsschwerpunkte des Ausschusses sind regulatorische Fragestellungen des Medizinprodukte-
rechts mit Fokus auf stoffliche Medizinprodukte. Eine entscheidende Rolle spielt hierbei die geplante
europaische Medizinprodukte-Verordnung, einschlieBlich der kiinftigen Rechtsakte zur Detaillierung
der Anforderungen an Medizinprodukte. Weitere Themenfelder sind unter anderem Abgrenzungsfragen,
der Marktzugang in anderen Landern (Schwerpunkt EU) und die Erstattung von Medizinprodukten.

Vorsitzende

Bettina Funke
Merz Consumer Care GmbH

Stand: Juli 2017

Mitglieder

Dr. Andreas Bilstein
Merz Pharmaceuticals GmbH

Kornelia Ely-Koort
FARCO-PHARMA GmbH

Alexandra Federer
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
GmbH & Co. KG

Vera Fehlberg
WindStar Medical GmbH

Dr. Diana Fiur
Recordati Pharma GmbH

Sabine Franck
Berlin-Chemie AG

Dr. Susanne Frixel
MCM Klosterfrau
Vertriebsgesellschaft mbH

Ulf Grundmann
King & Spalding LLP

Karin Glnther
STADA Arzneimittel GmbH

Dr. Martin Hellemann
Hermes Arzneimittel GmbH

Dr. Joachim Herrmann
Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG

Christian Karle
Kozianka & Weidner Rechtsanwalte

Andrea Karwatzki
CS Diagnostics GmbH

Annette Konig
Engelhard Arzneimittel
GmbH & Co. KG

Dr. Andreas Lawerenz
VOCO GmbH

Dr. Volker Llcker
Rechtsanwaltskanzlei LUcker
MP-Recht

Dr. Guido Middeler
Diapharm GmbH & Co. KG

Constanze Minch
KrewelMeuselbach GmbH

Dr. Gabriele Seifert
Bayer Vital GmbH

Dr. William Shang
Johnson & Johnson GmbH

Berthold Trautmann
Certmedica International GmbH

Marcel Wéllbrink
Dr. Regenold GmbH

Dr. Ulrike Wunderwald
Alsitan GmbH

Dr. Karin Zeller
delta pronatura Dr. Krauss
& Dr. Beckmann KG
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ARBEITSGRUPPE ,DENTAL

>> Dentale Medizinprodukte wie Fiilllungskunststoffe, kiinstliche Zdhne, kieferorthopadische Produkte,
Kronen oder Briicken bilden eine Besonderheit innerhalb des Medizinproduktebereichs. Diese Produkte
waren einst zulassungspflichtig beziehungsweise Geltungsarzneimittel. Mit dem Medizinprodukte-
gesetz sind diese im Jahr 1995 zu Medizinprodukten geworden. Schwerpunkte dieser Arbeitsgruppe
sind insbesondere regulatorische Fragestellungen und deren Umsetzung in die betriebliche Praxis.
Letzteres kommt auch in den entsprechenden Standard Operating Procedures (SOP) zum Ausdruck,
die von den Mitgliedern der Arbeitsgruppe erstellt werden und die als Anregung und Hilfestellung fiir
die firmeneigenen SOPs dienen kénnen.

Vorsitzender

Bernd Walker
VITA Zahnfabrik H. Rauter
GmbH & Co. KG

Mitglieder

Dr. Pinar Akbay-Irmak
CP GABA GmbH

Murat Aycin
GC Germany GmbH

Nathalie Dantan
Hoffmann Dental Manufaktur GmbH

Bernd Giesen
DMG Dental-Material-GmbH

Heike Korkmaz
Speiko - Dr. Speier GmbH

Wolfgang Mordhorst
Merz Dental GmbH

Dr. Andreas Radl
lege artis Pharma GmbH & Co. KG

Dr. Sapika Sabaratnam
Reckitt Benckiser Deutschland
GmbH

Dr. Barbara Siebertz
Septodont GmbH

Dr. Desi W. Soegiarto
3M Deutschland GmbH

Dr. Manfred Stepputtis
VOCO GmbH

Annegrete Wegner
Kulzer GmbH

Barbara Wellbrock
Coltéene/Whaledent GmbH + Co. KG

Beiratsmitglieder

Dr. Elke Barsties
Dentsply DeTrey GmbH

Sandra Cakebread
Ivoclar Vivadent AG

Dr. Franz-Josef Grau
DeguDent GmbH

Dr. Andreas Petermann
Institut Straumann AG

Stand: Juli 2017
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ARBEITSGRUPPE ,GRENZGEBIET ARZNEIMITTEL"

>> Der Verband verfolgt Entwicklungen im arzneimittelnahen Grenzbereich, zu dem in erster Linie
Nahrungserganzungsmittel und Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke gehéren, aber
auch Kosmetika mit gesundheitsbezogener Auslobung. Fiir den BAH ist dieser Produktsektor in den
letzten Jahren immer wichtiger geworden. Viele Mitgliedsunternehmen bringen neben Arzneimitteln
namlich auch Produkte mit Lebensmittelstatus oder kosmetische Mittel in den Verkehr. Sie werden
in der AG regelmaBig iiber Neuerungen informiert. Dariiber hinaus verfolgt die AG Entwicklungen auf
europdischer und nationaler Ebene aus der Perspektive der Arzneimittel-Hersteller, um friihzeitig
Auswirkungen auf den Arzneimittelsektor erkennen und darauf reagieren zu kénnen. Die Diskussionen
um pflanzliche Nahrungsergédnzungsmittel machen dies besonders deutlich. Der BAH wird sachkundig
vom Beirat der AG ,,Grenzgebiet Arzneimittel“ beraten und von den Mitgliedern unterstiitzt.

Mitgliedsfirmen

Agon Pharma GmbH Haus Schaeben GmbH & Co. KG

Astrid Twardy GmbH Hermes Arzneimittel GmbH

Bad Heilbrunner Naturheilmittel Hexal AG

GmbH & Co. KG

InfectoPharm Arzneimittel und

Kommissarischer Vorsitzender Bayer Vital GmbH Consilium GmbH
Dr. Stefan Sandner Cefak KG Kneipp GmbH
Diapharm GmbH & Co. KG

delta pronatura KrewelMeuselbach GmbH

Beiratsmitglieder Dr. Krauss & Dr. Beckmann KG

Martin Bauer GmbH & Co. KG

Heiko Hiinemeyer Diapharm GmbH & Co. KG
Haus Schaeben GmbH & Co. KG MCM Klosterfrau

Dr. A. & L. Schmidgall Vertriebsgesellschaft mbH
Dr. Petra Liedtke GmbH & Co. KG

Trommsdorff GmbH & Co. KG MIT Gesundheit GmbH

Dr. Hartwig Sievers Dr. B. Scheffler Nachf.
Martin Bauer GmbH & Co. KG GmbH & Co. KG Arzneimittelwerk Phyt-Immun GmbH

Dr. Christoph Theurer Dr. Poehlmann & Co. GmbH ratiopharm GmbH
Bayer Vital GmbH Pharmazeutische Fabrik
roha Arzneimittel GmbH

Jesco Thiele
MCM Klosterfrau Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Vertriebsgesellschaft mbH STADA Arzneimittel AG
Dr. Willmar Schwabe
Dr. Karin Zeller GmbH & Co. KG SymbioVaccin GmbH
delta pronatura Dr. Krauss &
Dr. Beckmann KG )
Finzelberg GmbH & Co. KG Trommsdorff GmbH & Co. KG

Stand: Juli 2017
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1 A Pharma GmbH

3M Deutschland GmbH

A. Nattermann & Cie. GmbH

aar pharma GmbH & Co. KG

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Aboca S.p.a. Societa Agricola

Abtswinder Naturheilmittel
GmbH & Co. KG

Accord Healthcare GmbH
adjupharm GmbH
Aenova IP GmbH

Agfa Healthcare Imaging
Agents GmbH

Agon Pharma GmbH

Air Liquide Medical GmbH

Air Products GmbH
Alhopharm Arzneimittel GmbH

allphamed PHARBIL
Arzneimittel GmbH

almapharm GmbH & Co. KG
Almirall Hermal GmbH
Alpha C. Pharm GmbH

Alpinamed AG
Pharmazeutische Produkte

Alpinia Laudanum Institute of
Phytopharmaceutical Science AG

Alsitan GmbH

Amway GmbH

Anton Hubner GmbH & Co. KG
APOGEPHA Arzneimittel GmbH
Apotheker Walter Bouhon GmbH

ARCANA Arzneimittel-Herstellung
Dr. Sewerin GmbH & Co. KG

Ardeypharm GmbH

Artegodan GmbH

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
AstraZeneca GmbH

Astrid Twardy GmbH

Aug. Hedinger GmbH & Co. KG
Aurobindo Pharma GmbH
axcount Generika GmbH
axunio Pharma GmbH

Ayanda GmbH & Co. KG
Ayurmedica GmbH & Co. KG

b.e. imaging GmbH

Bad Heilbrunner Naturheilmittel
GmbH & Co. KG

basi Schoéberl GmbH & Co. KG
Bayer Vital GmbH

Beiersdorf AG

Bendalis GmbH

Berlin-Chemie AG

betapharm Arzneimittel GmbH
Bio-Diat-Berlin GmbH
Biofrontera Pharma GmbH
Biokanol Pharma GmbH
Biolitec Pharma Limited

Biologische Heilmittel Heel GmbH

Biomet Deutschland GmbH
biomo pharma GmbH
BioMonde GmbH

Bionorica SE

Bioplanta Arzneimittel GmbH
bitop AG

Blicher-Schering GmbH & Co. KG

Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG

Bombastus-Werke AG

brial allergen GmbH

Caesar & Loretz GmbH
CAPSUGEL

Carl Hoernecke GmbH
Cassella-med GmbH & Co. KG

Catalent Germany Eberbach GmbH

CC Pharma GmbH

Cefak KG

Ceres Heilmittel GmbH
Certmedica International GmbH

Cesra Arzneimittel GmbH & Co. KG

Colténe/Whaledent AG

Coltene/Whaledent GmbH + Co. KG

Consentis Diagnostics GmbH
Couppée GmbH

CP GABA GmbH

CS Diagnostics GmbH
DeguDent GmbH

delta pronatura Dr. Krauss &
Dr. Beckmann KG

DENK PHARMA GmbH & Co. KG

Dentinox Gesellschaft fir pharmazeuti-
sche Préaparate Lenk & Schuppan KG

Dentsply DeTrey GmbH

Deutsche Homoopathie-Union DHU
Arzneimittel GmbH & Co. KG

Deutschpharma GmbH & Co. KG
Devatis GmbH

Dexcel Pharma GmbH

Diapharm GmbH & Co. KG

Dibropharm GmbH Distribution
& Co. KG

DinoPharm GmbH

Divapharma GmbH

DMG Dental-Material-GmbH

Dr. A. & L. Schmidgall GmbH & Co. KG
Dr. Ausbdttel Pharma GmbH

Dr. B. Scheffler Nachf. GmbH & Co. KG
Arzneimittelwerk

Dr. Forster AG

Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel GmbH
Dr. Gustav Klein GmbH & Co. KG

Dr. Loges + Co. GmbH

Dr. Miller GmbH

Dr. Poehlmann & Co. GmbH
Pharmazeutische Fabrik

Dr. R. Pfleger Chemische Fabrik GmbH

Dr. Reckeweg & Co. GmbH
Pharmazeutische Fabrik

Dr. Schumacher GmbH
Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG

DRELUSO Pharmazeutika
Dr. Elten & Sohn GmbH

DRK-Blutspendedienst Niedersachsen,
Sachsen-Anhalt, Thiringen, Oldenburg

Drossapharm GmbH
Dyckerhoff Pharma GmbH & Co. KG

EIFELFANGO Chem.-Pharm. Werk
GmbH & Co. KG

Engelhard Arzneimittel
GmbH & Co. KG

etol Gesundheitspflege- und
Pharmaprodukte GmbH

Euro OTC Pharma GmbH



Exeltis Germany GmbH
Fair-Med Healthcare GmbH
FARCO-PHARMA GmbH
Febena Pharma GmbH
Finzelberg GmbH & Co. KG
Fritz Zilly GmbH

Frutarom Switzerland Ltd.

Galactopharm Dr. Sanders
GmbH & Co.KG

Galderma Laboratorium GmbH
GALENpharma GmbH

GC Germany GmbH

GEHE Pharma Handel GmbH
GeneVida GmbH

Gintec Europe GmbH

GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare GmbH & Co. KG

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Glenmark Arzneimittel GmbH
grasler pharma GmbH

Grinwalder Gesundheitsprodukte
GmbH

GUDJONS GmbH
Guerbet Imaging Germany GmbH

H & S Tee-Gesellschaft
mbH & Co. KG

HANOSAN GmbH Pharmazeutische
Fabrik

Harras Pharma Curarina Arzneimittel
GmbH

Haupt Pharma Wilfing GmbH
Haus Schaeben GmbH & Co. KG

Heilerde Gesellschaft Luvos Just
GmbH & Co. KG

Heilpflanzenwohl GmbH
Heinrich Klenk GmbH & Co. KG
Helm AG

HENNIG ARZNEIMITTEL
GmbH & Co. KG

Heraeus Medical GmbH
Hermes Arzneimittel GmbH

Heumann Pharma GmbH & Co.
Generica KG

Hevert-Arzneimittel GmbH & Co. KG
Hexal AG
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Hochland Pharma GmbH
Hoffmann Dental Manufaktur GmbH

Hofmann & Sommer
GmbH & Co. KG
Chemisch-pharmazeutische Fabrik

Homdopathisches Laboratorium
Alexander Pfliger GmbH & Co. KG

Homviora Arzneimittel Dr. Hagedorn
GmbH & Co.

Horizon Pharma Germany GmbH
Horizon Pharma GmbH

ICHTHYOL-GESELLSCHAFT
Cordes, Hermanni & Co.
(GmbH & Co.) KG

INFAI GmbH

InfectoPharm Arzneimittel und
Consilium GmbH

Inresa Arzneimittel GmbH
Institut Straumann AG
InterPharm Arzneimittel GmbH
Intersero GmbH

Ivoclar Vivadent AG

Jager GmbH

Janssen-Cilag GmbH
Jenapharm GmbH & Co. KG
Johannes Burger Ysatfabrik GmbH
Johnson & Johnson GmbH
Jura Pharmazeutische Fabrik
Juta Pharma GmbH
Kademann Pharma GmbH
Kattwiga Arzneimittel GmbH

Klopfer Nahrmittel-Vertriebsges.
mbH

Kneipp GmbH

Kéhler Pharma GmbH

Kowa Company Ltd.

Krauter Mix GmbH

Krauterhaus Sanct Bernhard KG

Krauterhaus Wild GmbH & Co.
Produktions- und Vertriebsges.

KrewelMeuselbach GmbH
KSK-Pharma AG
Kulzer GmbH

Laboratorium SOLUNA
Heilmittel GmbH

Lapharm GmbH Pharmazeutische
Produkte

lege artis Pharma GmbH & Co. KG
Leyh Pharma GmbH

Lichtenheldt GmbH
Pharmazeutische Fabrik

Li-iL GmbH

Linde Gas Therapeutics GmbH
Linuo Europe GmbH

Lipomed GmbH

Lyomark Pharma GmbH
magnet-activ GmbH

Mallinckrodt Radiopharmaceuticals
Deutschland GmbH

MAROS Arznei GmbH

Martin Bauer GmbH & Co. KG
Mauermann-Arzneimittel KG
Max Zeller S6hne AG
MaxMedic Pharma GmbH

MCM Klosterfrau
Vertriebsgesellschaft mbH

Med Pharma Service GmbH
MEDA Pharma GmbH & Co. KG

MEDICE Arzneimittel PUtter
GmbH & Co. KG

Medicom Pharma GmbH
Medigene AG

medithek GmbH

mentop Pharma e.K.

Merck Selbstmedikation GmbH
Merz Consumer Care GmbH
Merz Dental GmbH

Merz Pharmaceuticals GmbH
meta Fackler Arzneimittel GmbH
Mickan Arzneimittel GmbH
Midro Lérrach GmbH

Milan Arzneimittel GmbH

MIT Gesundheit GmbH
Mitsubishi Tanabe Pharma GmbH
MLB Lab GmbH

Monopharma GmbH
Pharmazeutische Préaparate

MR Pharma GmbH
MSD SHARP & DOHME GMBH
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Mundipharma GmbH

Mylan dura GmbH

Mylan Healthcare GmbH
NATUREX GmbH

neuraxpharm Arzneimittel GmbH

Nordmark Arzneimittel
GmbH & Co. KG

Novartis Pharma GmbH

Nutrin GmbH B2B Concepts
Omega Pharma Deutschland GmbH
Oncoscience AG

OPTIMED Pharma GmbH

Orion Pharma GmbH

Orthim KG

OSPAPHARM GmbH

Paesel + Lorei GmbH & Co. KG
PEKANA Naturheilmittel GmbH
PenCef Pharma GmbH

Pfizer Consumer Healthcare GmbH
PG-Naturpharma GmbH

PHARBIL Waltrop GmbH

Pharma Liebermann GmbH
Pharma Resources GmbH

Pharma Schwérer GmbH

PHARMA-LABOR
Apotheker H. Férster GmbH

Pharma-Labor Yvonne Proppert
GmbH

Pharm-Allergan GmbH
pharmarissano Arzneimittel GmbH

Pharmazeutische Fabrik Evers
GmbH & Co. KG

Pharmazeutisches Kontroll-
und Herstellungslabor GmbH
Halle

Phonix Laboratorium GmbH
PHYLAK Sachsen GmbH
Phyt-Immun GmbH

Pierre Fabre Dermo-Kosmetik
GmbH

Procter & Gamble Service GmbH
PROMEDIPHARM GmbH

PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Queisser Pharma GmbH & Co. KG

QUIRIS HEALTHCARE
GmbH & Co. KG

ratiopharm GmbH

Reckitt Benckiser Deutschland
GmbH

Recordati Pharma GmbH
Reference Analytics GmbH
RenaCare NephroMed GmbH

REPHA GmbH Biologische
Arzneimittel

Retorta GmbH

Richard A. L. Witt GmbH
RieBner-Gase GmbH
Rodisma-Med Pharma GmbH
roha arzneimittel GmbH
Rottendorf Pharma GmbH

ROWA WAGNER GmbH & Co. KG
Arzneimittelfabrik

s4s Tries service GmbH & Co. KG

SALUS Haus Dr. med. Otto Greither
Nachf. GmbH & Co. KG

SaluVet GmbH

Sanochemia Diagnostics
Deutschland GmbH

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Santen GmbH

Schaper & Brimmer
GmbH & Co. KG

SCHUCK GmbH
Arzneimittelfabrik

Schwarzwalder Natur Heilmittel
Sebapharma GmbH & Co. KG
Septodont GmbH
SERAG-WIESSNER GmbH & Co. KG

Sidroga Gesellschaft fur
Gesundheitsprodukte mbH

SilberPharma GmbH
Skin Care Pharma GmbH
Smith & Nephew GmbH

SOLDAN Holding & Bonbon-
spezialitaten GmbH

Speiko - Dr. Speier GmbH

St. Johanser
Naturmittelvertrieb GmbH

STADA Arzneimittel AG

STEIGERWALD
Arzneimittelwerk GmbH

Steiner & Co. Deutsche Arzneimittelge-
sellschaft mbH & Co. KG

Strathmann GmbH & Co. KG
Swiss Caps GmbH
SymbioVaccin GmbH
Syntacoll GmbH

Syxyl GmbH & Co. KG

Takeda Pharma Vertrieb
GmbH & Co. KG

Taurus Pharma GmbH
Temmler Pharma GmbH
Teutopharma GmbH

Tillomed Pharma GmbH
Tillotts Pharma GmbH
TOGAL-WERK AG

TRB Chemedica AG
Trommsdorff GmbH & Co. KG
Tyczka Industrie-Gase GmbH
UCB Innere Medizin GmbH & Co. KG
UCB Pharma GmbH
Uropharm AG

Vipharm GmbH

VITA Zahnfabrik H. Rauter
GmbH & Co. KG

VOCO GmbH

W. Feldhoff & Comp. Arzneimittel
GmbH

WALA Heilmittel GmbH

Walther Schoenenberger
Pflanzensaftwerk GmbH & Co. KG

Weber & Weber GmbH & Co. KG
Weleda AG

WICK Pharma

Wiewelhove GmbH

WindStar Medical GmbH
ZENTIVA Pharma GmbH
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acora pharma GmbH
advitares GmbH

Anklam Extrakt GmbH
Arzneimittel Info Service — AIS

Baker & McKenzie Partnerschaft
von Rechtsanwalten, Wirtschafts-
prifern & Steuerberatern mbB

Bannert Manlik Consultants GmbH
Bauer Advertising KG
BBT Biotech GmbH

BioChem Labor flr biologische und
chemische Analytik GmbH

Biohorma BV
blue inspection body GmbH

bohnes Partnerschaft von Rechtsan-
walten

BPS Bremer Pharmacovigilance
Service GmbH

Bundesverband Medizinischer
Auftragsinstitute e. V.

Burda Community Network GmbH

Blro der Facharzte
Dr. W. MUhle — Dr. C. Hoffmann
Partner

Chemgineering Business Design
GmbH

Chemisches Institut Burkon
Consulting Herbal Medicinal Products
Clifford Chance Deutschland LLP

CMS Hasche Sigle Partnerschaft von
Rechtsanwalten und Steuerberatern
mbB

COI Consulting fur Office und
Information Management GmbH

Concept Heidelberg GmbH
Covington & Burling LLP
Credopard GmbH

CRS Clinical Research Services
Andernach GmbH

DAP Healthcare GmbH

deas Deutsche Assekuranz-Makler
GmbH

dessign GmbH

Deutsche Akademie fir Homdopathie
und Naturheilverfahren (DAHN) e. V.

Deutsches Herzzentrum Minchen
des Freistaates Bayern

Deutsches Medikamentenhilfswerk

DG pharmaSolutions GmbH
DiaMed GmbH
DIEKMANN Rechtsanwalte

docuMed GmbH —
Medizinische Information

Dr. Ebeling & Assoc. GmbH
Dr. Graner & Partner GmbH

Dr. Hans-Martin Schwarm Senior
Advisor Pharma & Health Care

Dr. Klaus Rutz

Dr. Lautenbacher
Sachverstandigenbiro GmbH

Dr. M. Newzella GmbH

Dr. Oehmichen & Partner
Rechtsanwalte Partnerschafts-
gesellschaft

Dr. Regenold GmbH

Dr. Réttinger Pharma KG

Dr. Thomas Buttner

DrAPypharma

Dillberg Konzentra GmbH & Co. KG

EL PATO Ltd.
Agentur fur Kommunikation

EXTRAVERT GmbH
Finkler GmbH
FREY + LAU GmbH

FUNKE Zeitschriften Marketing GmbH
(Media Impact GmbH & Co. KG)

gempex GmbH - GMP
Consulting & Execution

Gerstenberg Rechtsanwalte
Gesellschaft flr Phytotherapie e. V.
GfK SE

Harmsen Utescher Rechtsanwalts-
und Patentanwaltspartnerschaft mbB

HealthEcon AG

Homburg & Partner Prof. Homburg
GmbH

Hoyng Reimann Osterrieth Kéhler Haft
Monégier du Sorbier Partnerschafts-
gesellschaft von Rechtsanwalten mbB

HVR-Advice

HWI pharma services GmbH

IMS HEALTH GmbH & Co. OHG
INSIGHT Health GmbH & Co. KG
Institut Kirchhoff Berlin GmbH
JONES DAY Rechtsanwalte

Kanzlei Dr. Jakel

Kappler Pharma Consult GmbH
KEGEL Steuerberater Rechtsanwélte
King & Spalding LLP

KLEINER Rechtsanwalte
Partnerschaftsgesellschaft mbB

Klocke Verpackungs-Service GmbH
Kohne Pharma GmbH

Kommando Sanitéatsdienst
der Bundeswehr

Koordinierungszentrum fur Klinische
Studien der Philipps-Universitat
Marburg

Kozianka & Weidner Rechtsanwaélte
Labor L + S AG

Laboratorium zur Arzneimittelprtfung
— Dr. Curtze

Landesapothekerverband
Baden-Wirttemberg e. V.

LORENZ Archiv-Systeme GmbH

Loschelder Rechtsanwélte
Partnerschaftsgesellschaft mbB

LPU Labor fur Pharma- und
Umweltanalytik GmbH

LuSciMED Akademie
MARVECS GmbH
Mast-Jagermeister SE

Maxim Markenprodukte
GmbH & Co. KG

May und Bauer GbR
Meditec GmbH

Medizinische Medien Informations
GmbH

Med-X-Press GmbH

Meisterernst Rechtsanwélte PartG mbB

Messer Group GmbH

MGDA — Marketing-Gesellschaft
Deutscher Apotheker mbH

Midas Pharma GmbH

MIP International Pharma Research
GmbH

Mohrle Happ Luther
Rechtsanwaltsgesellschaft mbH

NiSiPharm GmbH
NORWIMA mbH
NOVACOS Rechtsanwalte
NOWEDA eG

Nuvisan GmbH
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OPPENLANDER
Rechtsanwalte Partnerschaft mbB

Parexel International GmbH

Perishable Center
GmbH & Co. Betriebs KG

Petersen & Partner Pharma
Marketing GmbH

Pharma K Services GmbH

Pharma Privat GmbH

Pharmal.ex GmbH

PHARMSOFT Dr. B. Rodust GmbH
PhytoLab GmbH & Co. KG
PilgerExpert GmbH

Preu Bohlig & Partner
— Rechtsanwélte

Rechtsanwaltin
Dr. Astrid Huttebrauker

Rechtsanwaltskanzlei
Dr. Detlev A. Travers

Rechtsanwaltskanzlei
Dr. Peter Pfortner

EHRUNGEN

Rechtsanwaltskanzlei Licker
MP-Recht

Red OTC Development GmbH

REGPharm — Dokumentation,
Zulassung & Pharma GmbH

roha Apothekendienste GmbH
rtv media group GmbH
SANAVERDE e.K.

SchllUtersche Verlagsgesellschaft
mbH & Co. KG

Schmitz Knoth Rechtsanwaélte
Partnerschaftsgesellschaft mbB

SCHNEIDER GROUP GmbH

SCRATCH Pharmacovigilance
GmbH

SEMPORA Consulting GmbH
Springer Medizin Verlag GmbH
Stréater Life Science GmbH

Strater Rechtsanwaélte
in Partnerschaft

Systema Natura GmbH

tesa Labtec GmbH

The Nielsen Company (Germany) GmbH
Theorem Clinical Research GmbH
trans-o-flex Schnell-Lieferdienst GmbH
Verband Deutscher Mineralbrunnen e. V.

W & Z CONSULT
Politik & Kommunikation im
Gesundheitswesen GbR

Wachenhausen Rechtsanwélte
Partnerschaft mbB

WEFRA Werbeagentur GWA
Frankfurt am Main R. Haack & Co.

Welding GmbH & Co. KG

Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft
Stuttgart

Wort & Bild Verlag Konradshéhe
GmbH & Co. KG

WPV,
Wirtschafts- und Praxisverlag GmbH

xeomed GmbH & Co. KG

Stand: Juli 2017

Anneliese Demberg hat im Jahr 1972 als Pharmazeutisch-technische Assistentin ihr Berufsleben begonnen. Acht Jahre
spater, also im Jahr 1980, ist sie dann zunachst als Pharmareferentin in den Stadakonzern eingetreten. Nach weiteren
Positionen als Marketing- und Vertriebsleiterin ist Anneliese Demberg im Konzern Geschaftsfuhrerin und Direktorin Stra-
tegisches Management, Verbands- und Gesundheitspolitik geworden. Seit Ende des Jahres 2016 ist sie im Ruhestand.
Aber auch auf Verbandsebene hat sie sich mit ihrer Expertise im Pharmabereich erfolgreich eingebracht und die Arbeit des
BAH mitgepragt: Im Jahr 2009 ist Anneliese Demberg in den Wirtschaftsausschuss des BAH berufen worden, von 2013
bis Ende 2016 war sie Mitglied im Ausschuss ,Markt und Erstattung®. AuBerdem hat sie in den Arbeitsgruppen ,Ambu-
lante Versorgung“ und ,Generika“ mitgearbeitet. Mit der Verleihung der Hans W. Bach-Medaille dankt der BAH Anneliese
Demberg fur ihr kompetentes und engagiertes Wirken im Verband.

Wer kennt Sie nicht, die Apotheken Umschau? Das Magazin des Wort & Bild Verlages ist der Gesundheitsratgeber Nummer
Eins in Deutschland. Seriés und sachlich lauten die Schlagworte, mit denen die Redaktion die pharmazeutischen und me-
dizinischen Themen bearbeitet. Heraus kommen informative und nicht-werbliche Texte — und das immer auf Augenhthe
der Leser. Leicht verstandliche Informationen zu Volkskrankheiten werden ebenso redaktionell aufbereitet wie alltagstaug-
liche Tipps zu einer gesunden Lebensweise. Gerade in Zeiten von ,Dr. Google" bieten die Artikel fir Patienten fundiertes
Fachwissen und Orientierung im Gesundheitsdschungel. Da sich Patienten immer mehr Eigenverantwortung und Selbst-
bestimmung in Sachen Gesundheit wiinschen, kénnte die Apotheken Umschau zukinftig eine noch gréBere Leserschaft
anziehen, als es schon heute der Fall ist.

Die Beitrage in der Apotheken Umschau starken das Gesundheitswissen der Leser wie kein anderes Magazin in Deutschland.
Und genau dies ist unerlasslich flr die apothekergestiutzte Selbstmedikation von heute und morgen. Der BAH wiirdigt dieses
auBergewdhnliche Engagement mit der Verleihung des Selbstmedikationspreises.



WIR UBER UNS

Der Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH) ist der mitgliederstérkste Branchenverband der
Arzneimittelindustrie in Deutschland. Er vertritt die Interessen von mehr als 450 Mitgliedsunternehmen,
die in Deutschland ca. 80.000 Mitarbeiter beschaftigen. Global agierende Arzneimittel-Hersteller werden
ebenso aktiv in die vielfaltige Verbandsarbeit eingebunden wie der breit représentierte Mittelstand. Das
Aufgabenspektrum des BAH umfasst sowohl die verschreibungspflichtigen als auch die nicht verschrei-

bungspflichtigen Arzneimittel sowie die stofflichen Medizinprodukte.

Der BAH steht fiir ...

BERATEN

Die Experten der BAH-Geschéftsstellen in Berlin und Bonn beraten
die Mitgliedsunternehmen zu den unterschiedlichsten Fragestellungen
rund um das Arzneimittel und verwandte Themengebiete. Das breite
Themenspektrum reicht von ,A“ wie Arzneimittelsicherheit bis zu ,,Z“
wie Zulassung.

ANALYSIEREN

Gemeinsam mit den Mitgliedsunternehmen analysiert der BAH
gesundheitspolitische, rechtliche und wissenschaftliche Themen rund
um das Arzneimittel und erarbeitet Gutachten, Stellungnahmen und
Argumentationspapiere.

HANDELN

Der BAH handelt im Auftrag seiner Mitgliedsunternehmen und vertritt
die Interessen der Arzneimittel-Hersteller in zahlreichen Gremien auf
nationaler, européischer und internationaler Ebene.

Wie kann lhr Unternehmen Mitglied im BAH werden?

Die Antragsunterlagen fur eine Mitgliedschaft finden Sie auf unserer Webseite (www.bah-bonn.de — ,Wir Gber
uns®). Selbstverstandlich steht Ihnen zudem die Geschéftsstelle des BAH bei Fragen zu einer Mitgliedschaft zur

Verfiigung. Kontaktieren Sie uns unter T 0228 957 45 - 0. Wir helfen lhnen gerne weiter!
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