GESCHAFTSBERICHT
2017/2018




VORSTAND

Jorg Wieczorek Patricia Alison Hartley Philipp Huwe Dr. Traugott Ullrich
Vorsitzender Stellv. Vorsitzende Stellv. Vorsitzender Stellv. Vorsitzender
Hermes Arzneimittel GmbH Sanofi-Aventis Deutschland AbbVie Deutschland Dr. Willmar Schwabe

GmbH GmbH & Co. KG GmbH & Co. KG

Dr. Jiirgen Kreimeyer Dr. Andreas Kress Dr. Ralf Mayr-Stein Henriette Starke
Beisitzer Beisitzer Beisitzer Beisitzerin
MEDICE Arzneimittel Putter Novartis Pharma GmbH MEDA Pharma GmbH & Co. KG APOGEPHA Arzneimittel GmbH

GmbH & Co. KG (@ Mylan Company)



N

/4
Jan Kuskowski Michael Becker
Schatzmeister Beisitzer
Queisser Pharma Pfizer Consumer Healthcare
GmbH & Co. KG GmbH

Mathias Hevert
Beisitzer

Hevert-Arzneimittel
GmbH & Co. KG

Dr. Martin Ziigel Tobias Boldt
Beisitzer Kooptiertes Mitglied
MCM Klosterfrau Bayer Vital GmbH

Vertriebsgesellschaft mbH

Victor Geus
Kooptiertes Mitglied

GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare GmbH & Co. KG



INHALT

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20

22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32

33
Kz

36
39

40
43

Vorwort

GKV-Arzneimittelversorgung
Selbstmedikation

Brexit

Européische Nutzenbewertung

Européische Félschungsschutzrichtlinie
Européische Medizinprodukte-Verordnung
Europaische Datenschutz-Grundverordnung
IT-Sicherheitsgesetz

Pharmakovigilanz

Wirtschaft und Regionen

Wissenschafts- und Wirtschaftsdienst des BAH
Kommunikation

Netzwerk

Ausschuss Arzneimittelsicherheit

Ausschuss Arzneimittelzulassung

Ausschuss Internationale medizinisch-pharmazeutische Themen
Ausschuss Internationaler Markt und Vertrieb
Ausschuss Kommunikation und Offentlichkeitsarbeit
Ausschuss Markt und Erstattung

Ausschuss Markt und Selbstmedikation

Ausschuss Pharmazeutische Technologie
Ausschuss Phytopharmaka

Ausschuss Recht

Ausschuss Stoffliche Medizinprodukte

Arbeitsgruppe ,Dental*
Arbeitsgruppe ,,Grenzgebiet Arzneimittel”

Ordentliche Mitglieder
AuBerordentliche Mitglieder

Ehrungen
Wir Uber uns | Impressum



VORWORT GESCHAFTSBERICHT 2017/2018 ¢ 5

VORWORT

Sehr geehrte Damen und Herren,

Deutschland verandert sich. Die Bevolkerung wird immer alter und wohnt
zunehmend in Ballungsgebieten. Das geht zulasten der Infrastruktur auf
dem Land. Hinzu kommt die Digitalisierung mit all ihnren Herausforderungen.
Diese Umbriiche machen auch vor unserer Gesundheitsversorgung nicht
halt. Hier gilt es, vorausschauend zu denken und das System flir die Zukunft
vorzubereiten. Wichtig ist, dass die Qualitat der Gesundheitsversorgung im
Mittelpunkt steht. Dieser Aspekt tritt in politischen Diskussionen leider allzu
oft in den Hintergrund. Stattdessen betrachten viele das System nur ein-
seitig nach den Kosten. Das betrifft besonders die Arzneimittelversorgung.

Sie wird — wie bislang — auf zwei Saulen stehen: der Selbstmedikation mit
rezeptfreien Arzneimitteln und der arztlichen Verordnung von verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln. Die Selbstmedikation wird kinftig an Bedeutung
gewinnen und der Arzt wird Patienten mehr als Gesundheitspartner in seine
Therapieentscheidung einbeziehen.

Dies sind die Kernbotschaften der beiden Perspektivpapiere, die der BAH erarbeitet und auf der Mitglieder-
versammlung im September 2017 erstmals der Offentlichkeit vorgestellt hat. Die Papiere ,Selbstmedikation
2025 — Gesunde Perspektiven fur den Einzelnen und die Gesellschaft” und ,Arzneimittelversorgung — von
der Verordnung zur gemeinsamen Therapieentscheidung” zeigen aus Patientensicht die Chancen auf, die
eine gute Versorgung mit rezeptfreien und rezeptpfichtigen Arzneimitteln in der Gesundheitsversorgung
von morgen spielen kann.

Der BAH hat in zahlreichen Gesprachen gegenuber der Politik verdeutlicht, welche Weichen gestellt werden
mussen, um die Arzneimittelversorgung nachhaltig und bestmaoglich auszugestalten — fUr den Einzelnen
und die Gesellschaft. Neben einer Studie zu Festbetragen, die aufzeigt, dass viele Therapiemoglichkeiten
durch das zu undifferenziert gestaltete Festbetragssystem fallen, hat der Verband auch ein Gutachten zur
Mischpreisbildung in Auftrag gegeben. Wie dann auch das Bundessozialgericht am 4. Juli entschieden
hat, ist die Bildung eines Erstattungsbetrages durch eine Mischkalkulation unter Einbeziehung der unter-
schiedlichen Patientengruppen rechtmaBig. Im Rahmen eines Parlamentarischen Abends konnte der BAH
die Bundespolitik auf diese Themen sowie auf den Wert der Selbstmedikation aufmerksam machen. Zu
letzterem gehort auch das Thema Switch — also die Entlassung eines Wirkstoffes aus der Verschreibungs-
in die Apothekenpflicht. Der BAH hat im Berichtszeitraum in mehreren Studien und Umfragen die Vorteile
von Switches flr Patienten sowie Apotheker herausgearbeitet und aufgezeigt, welche Bedeutung das
Thema fUr die niedrigschwellige Gesundheitsversorgung mit rezeptfreien Arzneimitteln hat.

Mein besonderer Dank gilt den Mitarbeitern aus der Berliner und Bonner Geschéftsstelle des Verbandes
sowie allen Vertretern unserer Mitgliedsunternehmen. Mit Ihrem Know-How und Engagement pragen Sie
die Verbandsarbeit entscheidend mit. Ich freue mich auf den weiteren Austausch und die Fortsetzung der
konstruktiven und vertrauensvollen Zusammenarbeit!

Jy

Ihr J6rg Wieczorek
- Vorsitzender -
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ARZNEIMITTELVERSORGUNG
UND NEUE BUNDESREGIERUNG

>> Der Berichtszeitraum 2017/2018 war auf politischer Ebene weitestgehend von der Bundestags-
wahl, der anschlieBenden Regierungsbildung und dem Start der neuen Bundesregierung gepragt.
Mit aktuellen Initiativen, wie einer Studie zu Festbetragen und einem Gutachten zum Mischpreis,
hat der BAH seinen Strategieprozess fortgesetzt und sich fiir eine gute Arzneimittelversorgung

eingesetzt.

Dr. Christof Ecker, Christof Weingartner und Dr. Hermann Kortland (von links) stellten die Festbetragsstudie in der Bundespressekonferenz den
Medienvertretern vor. Das Ergebnis: Das Festbetragssystem differenziert nicht ausreichend nach therapierelevanten Kriterien.

Kurz nach Vereidigung der neuen Bundesregierung
veranstaltete der BAH seine Berliner Runde, um Uber
die gesundheitspolitischen Herausforderungen fur die
19. Legislaturperiode zu diskutieren. Der Arzneimittel-
experte der Unionsfraktion, Michael Hennrich, betonte
wahrend der Veranstaltung, dass in der kurzen Zeit der
Koalitionsverhandlungen ,gute Akzente" gesetzt wurden,
der Koalitionsvertrag jedoch auch noch Raume offen lasse.
So kénne sich beim Thema Arzneimittel in der Legislatur
noch einiges entwickeln. Kritisch &uBerte sich der FDP-
Abgeordnete Prof. Dr. Andrew Ullmann zu dem Vertrag,
da dieser den Patienten zu oft unberUcksichtigt lasse.
Zudem mahnte er im Hinblick auf den Versandhandel
mit rezeptpflichtigen Arzneimitteln ,Waffengleichheit fur
niedergelassene Apotheker” an. Der stellvertretende BAH-
Vorsitzende Philipp Huwe betonte unter anderem die Her-
ausforderungen, die in der Arzneimittelversorgung anstehen.

Er verwies beispielsweise auf Arzneimittel, die aufgrund ihrer
AMNOG-Bewertung fur Patienten in Deutschland nicht mehr
verflgbar seien, darunter wichtige Onkologika und Epilep-
siemedikamente. Darlber hinaus bemangelte Huwe, dass
Steuerungsinstrumente wie das Festbetragssystem einer
patientengerechten Arzneimittelvielfalt entgegenstinden.

Ein wichtiger Teil der Verbandsarbeit besteht
in der Beratung der Mitglieder, etwa zu Fragen
aus dem Bereich Market Access. Zudem
erarbeitet die Geschéftsstelle Stellungnahmen
und bringt sich mit diesen gegenuber der
Selbstverwaltung ein.
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Durch die Absenkung der Festbetrdge durch den GKV-Spitzenverband gibt es immer weniger zuzahlungsbefreite Arzneimittel. Seit 2007 ist die Anzah!

um 71 Prozent gesunken. Patienten mussen deshalb immer &fter zuzahlen.

Festbetrdage und Arzneimittelversorgung

Welche Auswirkungen das Festbetragssystem auf eine pa-
tientenzentrierte Arzneimittelvielfalt hat, war zudem eine der
Fragestellungen eines Gutachtens, das die Unternehmens-
beratung Ecker & Ecker GmbH im Auftrag des BAH durch-
gefuhrt hat. Demnach differenziert das Festbetragssystem
nicht ausreichend nach therapierelevanten Kriterien bei
Arzneimitteln. Das Raster fUr die Eingruppierung ist zu grob.
Auch die H6he der Festbetrage richtet sich im Wesentlichen
nach Wirkstoffmenge und PackungsgréBe. So erhalten zum
Beispiel aufwendig hergestellte und damit teurer produzierte
Darreichungsformen den gleichen Preis wie gunstiger her-
gestellte. Damit besteht gerade fur bestimmte Patienten-
gruppen die Gefahr, ein Arzneimittel nur noch gegen eine
Aufzahlung zu erhalten. Im schlimmsten Fall verschwindet es
sogar vom Markt, weil der Hersteller es nicht mehr kosten-
deckend produzieren kann. Das betrifft insbesondere Kinder
und Altere, die haufig besondere Darreichungsformen und
Dosierungen bendtigen.

Hinzukommen die regelmaBigen Absenkungen der Festbe-
trage, die zu einem Ruckgang zuzahlungsbefreiter Arznei-
mittelpackungen in den vergangenen zehn Jahren von etwa
11.500 (1. Januar 2008) auf etwa 3.300 (1.Januar 2018)

Der Patient im Mittelpunkt — hierfdr plddiert FDP-Abgeordneter
Prof. Dr. Andrew Ullmann wéhrend der Berliner Runde.

beigetragen haben (siehe Grafik). Der BAH hat die Ergeb-
nisse der Studie unter anderem wahrend einer Presse-
konferenz im April und eines Parlamentarischen Abends
im Mai vorgestellt.

Gremien - Grundlage der Verbandsarbeit

Die Grundlage fur die politische Arbeit des Verbandes bildet
der Austausch mit den Partnern im Gesundheitswesen, der
Politik und insbesondere den Mitgliedsunternehmen. Von
besonderer strategischer und praktischer Bedeutung ist
hierbei die Arbeit im Ausschuss ,Markt und Erstattung” und
in den Arbeitsgruppen ,Friihe Nutzenbewertung/§130b",
,Generika“ und ,Ambulante Arzneimittelversorgung®. Durch
den regelmaBigen Austausch erfahren die BAH-Geschéafts-
stellen zeitnah, welche Probleme bei den Mitgliedern beste-
hen und an welchen Stellen es Handlungsbedarf gibt. Im
Mittelpunkt stehen hierbei etwa Fragen zur friihen Nutzen-
bewertung, Rabattvertragen, Festbetragen, dem geplanten
Arztinformationssystem, den regionalen Arzneimittelverein-
barungen und zu Herstellerabschlagen. Zudem kommen
aus den Gremien wichtige Impulse fur die politische Arbeit
des Verbandes.

Mischpreis und friihe Nutzenbewertung

Beispiele hierfur sind zwei vom BAH initiierte Rechtsgutach-
ten. So hat der Verband bei Prof. Dr. Helge Sodan, Freie
Universitat Berlin, zum Thema Mischpreis ein Gutachten
beauftragt. Demnach ist — wie dann auch das Bundes-
sozialgericht am 4. Juli entschieden hat — die Bildung eines
Erstattungsbetrages durch eine Mischkalkulation unter Ein-
beziehung der unterschiedlichen Patientengruppen recht-
méaBig. Ein weiteres Gutachten, verfasst von Henning Anders
von der Kanzlei Méhrle Happ Luther Rechtsanwaltsgesell-
schaft mbH, befasst sich mit der Frage, inwieweit Arznei-
mittel von der frihen Nutzenbewertung freizustellen sind, die
Uberwiegend im stationéren Bereich eingesetzt werden. a

Quelle: Ecker + Ecker GmbH
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SELBSTMEDIKATION 2025 -
GESUNDE PERSPEKTIVEN FUR DEN
EINZELNEN UND DIE GESELLSCHAFT

>> Die Selbstmedikation mit rezeptfreien Arzneimitteln und Gesundheitsprodukten, insbesondere
in Verbindung mit der persoénlichen fachlichen Beratung in der Apotheke, ist eine tragende Saule
unseres Gesundheitssystems. Gemeinsam mit seinen Mitgliedern hat sich der BAH im Berichts-
zeitraum mit Initiativen fiir die Starkung der Selbstmedikation engagiert.

Auf dem Podium der 2. Switch-Konferenz in Berlin (von links): Prof. Dr. Uwe May, Dr. Andreas Kiefer, Thomas Mdiller, Dr. Jlrgen Bausch, Dr. Tobias Mick
und Dr. Elmar Kroth

»Selbstmedikation 2025 — Gesunde Perspektiven flr den
Einzelnen und die Gesellschaft” — unter diesem Titel hat der
BAH gemeinsam mit seinen Mitgliedsfirmen ein Perspektiv-
papier erarbeitet. Darauf aufbauend sind verschiedene MaB-
nahmen und Aktivitaten zur Starkung der Selbstmedikation
initiiert worden. So fand Mitte Mai ein Parlamentarischer
Abend fur die Abgeordneten des Deutschen Bundestages
statt, bei dem der stellvertretende HauptgeschaftsfUhrer
des BAH, Dr. Hermann Kortland, unter anderem Uber die
Chancen und Mdglichkeiten der Selbstmedikation berich-
tete. Im Fokus seines Vortrages standen hierbei sowohl der
individuelle als auch gesellschaftliche Mehrwert, den die
Selbstmedikation bietet. Zudem wurde gemeinsam mit den
Abgeordneten diskutiert, wie sich die Selbstmedikation und
die Apotheke in Zukunft weiterentwickeln sollte.

Wissen vermitteln - Kommunikation starken
Patienten wollen heutzutage zunehmend selbstbestimmt

Uber ihre Gesundheitsversorgung entscheiden. Sie sind
jedoch angesichts der Komplexitat und Angebotsvielfalt oft

Uberfordert und orientierungslos. Das Bundesministerium flr
Gesundheit plant daher ein ,Nationales Gesundheitsportal®,
in dem vertrauenswurdige, wissenschaftlich belegte und
unabhéngige Gesundheitsinformationen zusammengefihrt
werden sollen. Der BAH hat sich mit einer Stellungnahme
zu dem geplanten Portal eingebracht und unter anderem
drauf hingewiesen, dass insbesondere die Hersteller von
Arzneimitteln mit ihrem Wissen bei der Darstellung und
Aufarbeitung von Informationen zu ihren Produkten mit
eingebunden werden mussen.

Eine zentrale Rolle fur die Gesundheitsversorgung nimmt
die Vor-Ort Apotheke ein. Sie stellt fUr viele Menschen eine
Lotsenfunktion dar, die es zuklnftig weiter auszubauen
gilt. Um die Therapieakzeptanz und das -verstandnis der
Bevolkerung zu stérken, ist daher — neben méglichen Online-
angeboten — das personliche und fachliche Gespréach in
der Apotheke wichtiger denn je. Apotheker geben Orien-
tierung und Sicherheit. Dies erfordert neben der fachlichen
Expertise der Heilberufler eine wachsende kommunikative
Kompetenz. Nur wenn die Menschen verstehen, wie und
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LSelbstmedikation 2025 — Gesunde Perspektiven flir den Einzelnen und die Gesellschaft” — unter diesem Titel haben der BAH und

seine Mitglieder ein Perspektivpapier erarbeitet.

warum sie ein Arzneimittel einnehmen und was es genau
mit ihnen macht, wenden sie diese Arzneimittel auch so an,
dass sie optimal wirken kdnnen.

Der BAH hat daher in Kooperation mit dem Mitgliedsunter-
nehmen Extravert GmbH einen viertdgigen Kommunikations-
lehrgang fUr junge Apotheker entwickelt, der an zwei
Wochenenden angeboten wird. Themenschwerpunkte sind
Grundlagen der allgemeinen Kommunikation, Patientenkom-
munikation sowie spezielle Kommunikationsanforderungen in
der Apotheke. Im Berichtszeitraum wurden in Berlin, Stuttgart
und TUbingen bereits erfolgreich Lehrgange absolviert, an
denen insgesamt 50 junge Apotheker teilgenommen haben.
Weitere Lehrgange sind in den kommenden Monaten geplant.

Switches starken Selbstmedikation

Nach der erfolgreichen 1. BAH-Switch-Konferenz am 6. Juni
2017 hat der BAH eine Reihe von Aktivitaten gestartet, um
mehr Uber die Einstellung und Einschatzung der Arzte und
Apotheker zum Thema Switch zu erfahren. Als Switch wird
die Entlassung von Wirkstoffen und Arzneimitteln aus der
Verschreibungs- in die Apothekenpflicht bezeichnet. So
hat der Verband in Zusammenarbeit mit der Deutschen
Apotheker Zeitung und der Hochschule Kaiserslautern eine
umfassende Befragung der Apotheker zum Thema Switch
durchgefthrt. Parallel wurden — ebenfalls in Kooperation
mit der Hochschule Kaiserslautern — und der Arzte Zeitung
Arzte zu diesem Thema befragt. Um das Bild abzurunden,
hat der Verband mittels seines BAH-Gesundheitsmonitors
schlieBlich auch eine Verbraucherbefragung initiiert. In allen
Studien zeigte sich ein hohes Interesse an der breiteren
VerfUgbarkeit rezeptfreier Arzneimittel.

Um darUber hinaus auch die Sichtweise der professionell
am Switch-Prozess beteiligten Personen und Institutionen

kennenzulernen, hat die Switch-Expertin Dr. Natalie Gauld eine
Stakeholder-Befragung im Auftrag des BAH durchgefuhrt.

Ein weiterer wichtiger Baustein ist zudem der gesundheits-
okonomische Nutzen von Switches. Hierzu hat der Ver-
band ein Gutachten von dem Beratungsunternehmen
May + Bauer GbR erstellen lassen, das anhand ausge-
wahlter Beispiele — der saisonalen Grippeschutzimpfung,
der Akutbehandlung bakterieller Augenentziindungen und
der Migréane — die Nutzenpotenziale der Entlassung von
Wirkstoffen aus der Verschreibungspflicht bewertet.

Die Ergebnisse dieser vier Untersuchungen wurden wah-
rend der 2. BAH-Switch-Konferenz am 12.Juni 2018 in
Berlin von den beteiligten Wissenschaftlern erstmals im
Gesamtkontext vorgestellt und boten eine gute Grundlage
fUr die nachfolgende Diskussionsrunde mit Vertretern von
Arzten, Apothekern und Politik.

Mitglieder bringen sich ein

Die Basis fur die erfolgreiche Verbandsarbeit des BAH ist
der kontinuierliche Austausch zwischen den Mitarbeitern
der Mitgliedsunternehmen und den BAH-Geschéftsstellen.
Von besonderer strategischer und praktischer Bedeutung
fur die Weiterentwicklung der Selbstmedikation ist die
Arbeit im Ausschuss ,Markt und Selbstmedikation®. Hier
werden entsprechende Initiativen entwickelt und umge-
setzt, wie etwa die Projektegruppe ,Pro Griines Rezept",
die Arzten kostenfrei Griine Rezepte zur Verfigung stellt.
Zudem kénnen Arbeitsgruppen gebildet werden, um adhoc
reagieren zu kénnen. So wurde etwa eine gemeinsame
Arbeitsgruppe mit dem Ausschuss ,Markt und Erstattung”
ins Leben gerufen, die sich intensiv mit dem Gutachten
zur Apothekenhonorierung beschéaftigt und eine Position
des Verbandes hierzu erarbeitet hat. &
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BREXIT — SCHADENSBEGRENZUNG
FUR DIE INDUSTRIE

>> Der ehemalige britische Premierminister David Cameron wollte mit der Volksabstimmung liber den
Verbleib in der EU seine parteiinternen Kritiker besanftigen. Herausgekommen ist ein Brexit-Prozess,
bei dem es fast nur Verlierer geben wird. Der BAH setzt sich in enger Kooperation mit Behérden und

Politik dafiir ein, die negativen Folgen fiir Hersteller mdéglichst gering zu halten.

S8V oy s

" |

Der BAH lud zum Wirtschaftsdialog ein. Dr. Hermann Kortland, Christian Baracat, Robbie Bulloch, Silia Waibel, Dr. Georg Kippels sowie Dr. Elmar Kroth

(von links) diskutierten zum Stand der Brexit-Verhandlungen.

Gut ein Jahr nach dem britischen Referendum hat der BAH
in seiner Broschure ,Der Brexit und seine Folgen fur die
deutsche Arzneimittelindustrie® die Herausforderungen fur
seine Mitglieder aufgezeigt. Anhand des Brexit-Leitfadens
koénnen Firmen die wichtigsten Fragen unter anderem zur
Pharmakovigilanz und zu Arzneimittelzulassungen kléaren
und so nach innerbetrieblichen Lésungen suchen.

Arzneimittelindustrie steht hinten an

Bereits der Verhandlungsprozess zu den Austrittsmodali-
taten erweist sich als sehr schwerfallig. Auf der einen Seite
bestehen die EU-Staaten darauf, dass es seitens Londons
keine Rosinenpickerei geben darf. Soll heiBen: Staaten, die
die EU verlassen wollen, sollen nicht die gleichen Privilegien
wie EU-Mitgliedstaaten erhalten.

Die britische Regierung wiederum ist in weiten Teilen mit
innenpolitischen Problemen beschéftigt und halt immer
noch an der Behauptung fest, GroBbritannien werde es
nach dem EU-Austritt besser gehen. Das verhindert seit
Monaten die Klarung Ubergeordneter Fragen des Austritts,
wie etwa die Gestaltung der inneririschen Grenze. Fragen
zur Arzneimittelindustrie und -versorgung wurden daher
zunachst hintenangestellt.

/4

In dieser Gemengelage waren es zahlreiche Einzelge-
sprache und Vortrage, in denen der BAH den Akteuren
aus der Politik seine Standpunkte erlauterte. Eine &ffentli-
che Plattform war der Ende Juni 2018 erstmalig in Berlin
veranstaltete BAH-Wirtschaftsdialog zu den Folgen des
Brexit. Nach den Vortr&gen, unter anderem von Vertretern
der britischen Botschaft, des Auswartigen Amtes, des
Bundestages und betroffener Firmen, diskutierten die etwa
60 Géste aus Ministerien, Bundestag und Selbstverwaltung
mit BAH-Mitgliedern, wie der Schaden der Arzneimittel-
branche so gering wie moglich gehalten werden kann.

Es wird deutlich, dass nun auch die politisch Verantwortli-
chen in GroBbritannien die negativen Folgen des Brexit flr
die dortige Wirtschaft realisieren. Die verhandelte, aber noch
nicht endgliltig beschlossene Ubergangsfrist scheint nur
auf den ersten Blick etwas mehr Luft verschafft zu haben.
Denn allein das Ubertragen der Zulassungsverfahren auf
Agenturen der EU-27 wird noch sehr viel Zeit in Anspruch
nehmen. Der BAH wird sich auch weiterhin dafir stark
machen, dass sich das regulatorische und wirtschaftspoliti-
sche Umfeld fUr Arzneimittel-Hersteller auch nach dem Aus-
tritt GroBbritanniens aus der EU moglichst positiv darstellt.
Ein ZurUckfallen auf Status der Welthandelsorganisation
kame sicher einer harten Belastungsprobe gleich. &
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FUROPAISCHE NUTZENBEWERTUNG -
NOCH VIELE FRAGEN OFFEN

>> Der VorstoB der Europaischen Kommission, die europaische HTA-Kooperation (Health Technology
Assessment) durch eine Verordnung voranzutreiben, wurde vom BAH positiv bewertet und fand groBe
Resonanz. Leider lasst der vorliegende Entwurf noch zu viele Fragen offen. Der BAH setzt sich mit
seinen Mitgliedern daher in Briissel fiir Verbesserungen ein.

Um innovative Arzneimittel auf den Markt zu bringen, missen
Arzneimittel-Hersteller immer haufiger den Nutzen im Ver-
gleich zu etablierten Therapien belegen, um in die nationalen
Erstattungssysteme zu gelangen und auskdémmliche Preise
zu erzielen. Dies geschieht in Deutschland seit 2011 mit
dem Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG). Der
Nutzen wird innerhalb Europas durch 90 nationale Organisa-
tionen bewertet. Das stellt Arzneimittel-Hersteller vor grof3e
Herausforderungen, da ihre Studiendesigns nicht immer
den unterschiedlichen Anforderungen gentgen kénnen.
Erleichterung soll eine européische Verordnung schaffen,
die eine HTA-Kooperation bei der klinischen Bewertung
von Arzneimitteln mit neuen und zentral zugelassenen Wirk-
stoffen oder neuer Indikation forciert.

Kleinerer Arbeitsaufwand, geringere Kosten

Der BAH begleitet den HTA-Prozess auf européischer
Ebene seit vielen Jahren. Fir den Verband der europai-
schen Arzneimittel-Hersteller AESGP vertritt der BAH die
Interessen seiner Mitgliedsunternehmen im europ&ischen
Stakeholderpool und hat sich stets fur eine Kooperation in
diesem Bereich ausgesprochen. Durch unterschiedliche
nationale und regionale Anforderungen kénnen der Start-
zeitpunkt und die Dauer des HTA-Prozesses sowie die
klinischen Anforderungen innerhalb der EU-Mitgliedstaaten
variieren. Diese teilweise sehr unterschiedlichen nationalen
Herangehensweisen bewirken momentan verschiedene
Resultate im HTA-Prozess sowie eine Vervielfachung der
Arbeits- und Kostenbelastung fur Unternehmen.

Hier gibt es Klarungsbedarf

Der vorliegende Verordnungsentwurf weist jedoch zum
jetzigen Zeitpunkt einige Licken und Unklarheiten auf, auf
die der BAH in Brissel und Berlin mehrfach hingewiesen hat.
MaBgebende Regelungen sollen erst im Laufe der Gesetz-
gebung durch delegierte Rechtsakte getroffen werden und
auch die Bestimmung der Methoden, die der HTA-Koope-
ration zugrunde liegen sollen, istim Entwurf nicht enthalten.

Zudem fordert der BAH starkere Beteiligungsrechte fur die
pharmazeutischen Unternehmen im Rahmen der Prozesse
sowie effektive Rechtsschutzmdoglichkeiten.

Nationale Versorgung muss
beriicksichtigt werden

Der BAH begruBt ausdricklich, dass die Bewertung
nicht-klinischer Aspekte in dem Verordnungsentwurf aus-
genommen ist, wie etwa Kosten und soziale Auswirkungen.
Nur nationale Entscheidungen kénnen hierbei zielfihrend
sein, um lokale Versorgungsrealitaten zu bertcksichtigen.
Erstattung oder Preise missen also auch weiterhin national
geregelt werden, so wie es Artikel 168 (7) AEUV vorsieht.
Erarbeitet wurde die Position des BAH in einer eigens ein-
berufenen Arbeitsgruppe, die sich aus HTA-Experten aus
den Mitgliedsunternehmen und Rechtsanwaltskanzleien
zusammensetzt.

Der Verordnungsentwurf hat in Deutschland kontroverse
Reaktionen ausgeldst, die letztendlich in einer Subsidiaritats-
rlge des Deutschen Bundestages gipfelten. Griinde hierfur
sind zum einem die BefUrchtung einer Absenkung der hohen
deutschen Standards durch eine EU-weite Harmonisierung
der Nutzenbewertung, zum anderen ein moglicher Kompe-
tenzverlust fur die nationale Ausgestaltung der Gesundheits-
versorgung. A
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ARZNEIMITTEL: SO WIRD DIE LEGALE
LIEFERKETTE NOCH SICHERER

>> Die Zeit drangt: Ab dem 9. Februar 2019 diirfen verschreibungspflichtige Arzneimittel nur noch fir
den Vertrieb freigegeben werden, wenn die Hersteller auf der Verpackung bestimmte Sicherheits-
merkmale aufbringen. Grundlage hierfiir ist die europaische Falschungsschutzrichtlinie. In Deutsch-
land setzt sich der BAH im Projekt securPharm dafiir ein, durch die mit den Sicherheitsmerkmalen
ausgestatteten Arzneimittel die legale Lieferkette noch sicherer zu machen.

S
eV

Mitglieder von securPharm e.V. sind die Verbande der
Hersteller, des GroBhandels und der Apotheker. Um die Echt-
heit von Arzneimitteln in der Apotheke prifen zu kbnnen, muss
kunftig grundsétzlich jede Packung eines verschreibungs-
pflichtigen Arzneimittels einen quadratischen Data-Matrix-
Code mit einer individuellen Seriennummer erhalten. Diese
Nummer wird in einer gemeinsamen Hersteller-Datenbank
gespeichert, die von der ACS PharmaProtect GmbH (ACS)
betrieben wird. Die Verifizierung jeder einzelnen Arznei-
mittelpackung erfolgt dann tber einen Abgleich in der Apo-
theke unmittelbar vor der Abgabe. Gibt das System griines
Licht, kénnen Apotheker und Patient sicher sein, dass das
Arzneimittel echt ist.

Viele Hersteller sind schon dabei, der Rest
muss sich sputen

Um den gesetzlichen Vorgaben nachzukommen, missen
Arzneimittel-Hersteller zundchst einen Vertrag mit ACS
schlieBen. Allen Herstellern, die das bis Ende September

2018 tun, garantiert ACS den technischen und organisatori-
schen ,,Anschluss® des Unternehmens zum 9. Februar 2019.
Das bedeutet, dass die Packungsdaten der Arzneimittel
bei ACS hochgeladen und von den abgebenden Stellen
verifiziert werden kénnen.

Bis Mai 2018 haben sich etwa 230 pharmazeutische Unter-
nehmer an das securPharm-System angeschlossen. Von
den 125 betroffenen BAH-Mitgliedsunternehmen haben
zum 1. April dieses Jahres schon 82 einen Vertrag mit ACS
geschlossen. Das entspricht einer Umsetzungsquote von
mehr als 80 Prozent.

Die restlichen mUssen sich nun sputen. Denn Hersteller,
die den Anschluss zum 9. Februar 2019 nicht schaffen,
kénnen dann lediglich noch von einer Ubergangsregelung
Gebrauch machen. Demnach dirfen verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel, die vor dem 9. Februar 2019 ohne
die Sicherheitsmerkmale hergestellt und fur den Markt
freigegeben worden sind, noch bis zu ihrem Verfallsdatum
in den Verkehr gebracht werden.

Regionalkonferenz zum Falschungsschutz:
Lésungswege aufzeigen

Der BAH hat hierzu seine Mitglieder auch im Rahmen einer
Regionalkonferenz Anfang 2018 in Bonn informiert. Etwa
ein Jahr vor Ablauf der Frist wurden die Mitgliedsunter-
nehmen noch einmal umfassend Uber Anforderungen und
Ldsungswege aufgeklart sowie die relevanten Eckpunkte
aufgezeigt.

Am 9. Februar 2016 hat die Européische Kommission die
delegierte Verordnung (EU) 2016/161 zur Umsetzung und
Konkretisierung der Falschungsschutzrichtlinie verdffent-
licht. securPharm erflllt alle in der delegierten Verordnung
festgelegten Prinzipien. Das securPharm-System ist der
deutsche Baustein eines europdischen Netzwerkes zum
Schutz vor Arzneimittelféalschungen. &
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MEDIZINPRODUKTE: HOHE HURDEN

FUR DIE BRANCHE

>> Die Zeit lauft: Bereits im Mai 2017 ist die europaische Medizinprodukte-Verordnung (MDR)
in Kraft getreten. Auch die dreijihrige Ubergangsfrist bis zum Geltungsbeginn im Mai 2020 ist
zur Halfte abgelaufen. Die vielen zusatzlichen Anforderungen gegeniiber dem bisherigen Recht,
beispielsweise in den Bereichen Vigilanz und klinische Priifung, stellen fiir die Branche eine groBe

Herausforderung dar.

Die Ubergangsfrist von drei Jahren ist bereits zur Halfte
abgelaufen, ohne dass die Hersteller mit der Umsetzung der
neuen Anforderungen umfanglich beginnen konnten. Denn
dazu sind sie insbesondere auch auf die Zusammenarbeit
mit den sogenannten Benannten Stellen angewiesen, die
diese Umsetzungen Uberprifen und zertifizieren mussen.
Alle Benannten Stellen missen wiederum zundchst in einem
sogenannten Neubewertungsverfahren — das hochkomplex
und zeitlich aufwandig ist und einen Zeitraum von ca. 18 Mo-
naten umfasst — erneut von nationalen und europaischen
Behdrden Uberprift werden.

Medizinprodukterecht in Kurzfassung

Mit der neuen europaischen Medizinprodukte-Verordnung
kommen auf die Hersteller in jedem Bereich erweiterte An-
forderungen zu, die etwa klinische Prifungen und andere
Sicherheitsnachweise betreffen. Als Hilfestellung zur Um-
setzung der MDR in die Praxis haben in Deutschland der
,Nationale Arbeitskreis zur Umsetzung der MDR" und seine
Unterarbeitsgruppen unter der Federflihrung des Bundes-
ministeriums fur Gesundheit bereits Fragen- und Antwort-
dokumente verdffentlicht, die auch nach Europa gespiegelt
werden. Wichtig fur die Hersteller ist ebenfalls, dass das
derzeitige deutsche Medizinproduktegesetz voraussicht-
lich in einer gekirzten Fassung erhalten bleibt. So kénnen
wichtige Bereiche geregelt werden, die vom européischen
Gesetzgeber in die Hand der Mitgliedstaaten gelegt wurden,
wie zum Beispiel Erstattungsfragen.

Vigilanz und klinische Prifungen
fur etablierte Medizinprodukte

Eine wichtige Verdnderung durch die MDR betrifft den
Bereich Vigilanz. So wird beispielsweise das Zeitfenster
zur Meldung eines schwerwiegenden Vorkommnisses von
30 Tagen auf 15 Tage verkUrzt. Der Umfang des Melde-
formulars verdoppelt sich und neu flr Medizinprodukte
ist, dass wie bereits flr Arzneimittel sogenannte PSURs

(Periodic Safety Update Reports) erstellt werden mussen.
Auch die Anforderungen an die Daten zur Erstellung einer
klinischen Bewertung sind deutlich gestiegen. Dies wird zu
einem starken Anstieg der klinischen Prifungen flhren, auch
fur Produkte, die schon langjahrig im Markt sind.

Auf der technischen Seite stellt die Einrichtung der euro-
paischen Datenbank EUDAMED die wesentliche Heraus-
forderung dar. In dieser Datenbank sind diverse Prozesse
wie beispielsweise die Registrierung der Produkte inklu-
sive umfangreicher Informationen hinterlegt, die zukunftig
mit Hilfe eines sogenannten Unique Device Identification
Ubermittelt werden mussen. Der BAH wird sich weiterhin
daflr einsetzen, dass an der betrieblichen Praxis orientierte
Lésungen bei der Umsetzung gefunden werden. &

Schwerwiegende Nebenwirkungen werden
noch schneller gemeldet. Das ist gut. Jedoch
ist die Burokratie gestiegen und Hersteller
mussen PSURs erstellen — ein groBer Aufwand
fUr die Branche.
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DATENSCHUTZ-GRUNDVERORDNUNG:

VIELE FRAGEN OFFEN

>> Das Datenschutzrechtistin den letzten Jahren auf europaischer und nationaler Ebene umfassend
tiberarbeitet worden. Seit dem 25. Mai 2018 ist nun die Europaische Datenschutzgrundverordnung
(DSGVO) scharf gestellt. Dies hat bereits im Vorfeld zu einer groBen Verunsicherung gefiihrt.

Die Verordnung (EU) 2016/679 des Européischen Parla-
ments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz
natUrlicher Personen bei der Verarbeitung personenbe-
zogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung
der Richtlinie 95/46/EG (DSGVO) ist bereits am 24. Mai 2016
in Kraft getreten. Sie muss aber erst seit Ende Mai ange-
wendet werden. Die Verordnung soll die Vorschriften zur
Verarbeitung personenbezogener Daten durch private Unter-
nehmen und offentliche Stellen EU-weit vereinheitlichen.
Ihr Ziel ist es, einerseits den Schutz personenbezogener
Daten innerhalb der EU sicherzustellen, andererseits aber
auch den freien Datenverkehr innerhalb des européischen
Binnenmarktes nicht tber Gebuhr zu beschranken. Im Zuge
einer umfassenden Harmonisierung innerhalb der EU folgt
dieser Gesetzesakt der Tendenz, verstarkt unmittelbar in
allen Mitgliedstaaten geltende Verordnungen zu erlassen.
Die Verordnung ersetzt die aus dem Jahre 1995 stammende
Richtlinie 95/46/EG zum Schutz natirlicher Personen bei
der Verarbeitung personenbezogener Daten und zum freien
Datenverkehr.

Harmonisierung - aber nicht konsequent

Im Widerspruch zur intendierten Harmonisierung enthalt die
Verordnung eine Vielzahl von Offnungsklauseln, die es den
einzelnen Mitgliedstaaten ermdglichen, bestimmte Aspekte
des Datenschutzes selbst und somit unterschiedlich zu regeln.
Zu diesem Zweck trat zeitgleich mit der Verordnung ein tGber-
arbeitetes Bundesdatenschutzgesetz in Kraft. Das Gesetz
hebt nationales Datenschutzrecht auf, passt Regelungen an
und schafft teilweise neue Vorschriften flir den Datenschutz.

Viele Regelungen in der DSGVO sind nicht neu, wie bei-
spielsweise das Vorliegen eines Erlaubnistatbestandes fur
die Verarbeitung und Nutzung personenbezogener Daten
und die Verpflichtung zum Fihren eines Verfahrensverzeich-
nisses. Andere Inhalte erfahren marginale Anpassungen,
wie beispielsweise eine Begriffsanderung — Auftragsverar-
beitungsvertrag statt Auftragsdatenverarbeitungsvertrag.
Dennoch fuhrt die Umsetzung und Beachtung der DSGVO
zu groBer Unsicherheit bei den Betroffenen.

Beflirchtungen der Industrie

Die Grinde liegen einmal darin, dass doch einige Vorschriften
sehr komplex und deren konkrete Umsetzung in der Praxis
trotz intensiver Vorbereitung immer noch unklar sind. Zu-
dem drohen BuBgelder bei VerstéBen, was besonders flr
kleine und mittelstandische Unternehmen zu einem Problem
werden kdnnte. Ebenso beflrchten Firmen Abmahnwellen
wegen etwa nicht der DSGVO angepasster Datenschutz-
erklarungen auf Unternehmenswebseiten.

Vor diesem Hintergrund haben das Bundesministerium far
Wirtschaft und Energie und das Bundesministerium des
Innern, flir Bau und Heimat einen Runden Tisch ins Leben
gerufen. Er soll die Umstellung auf das neue Datenschutz-
recht besonders fur kleine und mittelstandische Unterneh-
men thematisieren und Hilfestellungen geben. Daran hat sich
auch der BAH beteiligt. Zusétzlich hat der Verband, neben
der eigenen Anpassung der internen Prozesse, die DSGVO
in Arbeitsgruppen aufgearbeitet. Neben der regelmaBigen
Information der Mitglieder hat der BAH auch eine kosten-
lose Informationsveranstaltung mit namhaften Referenten
durchgefthrt. Diese haben etwa 65 Teilnehmer besucht.

Obwoh! die Umsetzungsfrist der DSGVO seit dem
25. Mai 2018 abgelaufen ist, kam von dem politischen
Runden Tisch, an dem auch die Aufsichtsbehérden teil-
nahmen, klare Signale, dass es Ubergangszeiten geben
wird, in denen die Behoérden weniger restriktiv.und mehr
unterstUtzend handeln werden. So mochten sie im Sinne
der betroffenen Unternehmen mdglichst praktikable, aber
dennoch gesetzeskonforme L&sungen finden. &

Der BAH hat fUr seine Mitglieder die DSGVO
in Arbeitsgruppen aufgearbeitet und eine
Infoveranstaltung organisiert.



GESCHAFTSBERICHT 2017/2018 ¢ 15

IT-SICHERHEITSGESETZ: AUGENMASS
UND PRAGMATISMUS WUNSCHENSWERT

Es liegt im eigenen Interesse der Arzneimittel-Hersteller, inre
IT-Systeme moglichst sicher zu gestalten. Ausfélle kdnnen
die komplexen Ablaufe stéren und bringen zahlreiche Prob-
leme mit sich. Hinzu kommt, dass kriminelle Akteure Firmen
ausspionieren wollen, um Informationen Uber Produkte und
Geschaftsstrategien zu erhalten. Industriespionage ist hier
das Stichwort. Diese wird leider haufig erst dann bemerkt,
wenn der Angriff auf die IT bereits l1&uft oder schon abge-
schlossen ist.

Der Bundesgesetzgeber hat sich mit dem IT-Sicherheitsge-
setz und den nachfolgenden Verordnungen dazu entschie-
den, die ,versorgungskritischen Infrastrukturen®, zu denen
grundsétzlich auch der Gesundheitssektor gehort, zu be-
stimmten MaBnahmen zur Verbesserung ihrer IT-Sicherheit
zu verpflichten. Fur Arzneimittel-Hersteller bedeutet dies:
In Deutschland anséssige Unternehmen, die jahrlich mehr
als 4,65 Millionen Verpackungen verschreibungspflichtiger
Arzneimittel fir den deutschen Markt produzieren und/oder
vertreiben, mussen ihre IT durch einen neu zu erstellenden

Branchenstandard (B3S) durch das BSI zertifizieren lassen.
Auditoren werden die Einhaltung des B3S Uberprifen.

Der BAH hat sich mit weiteren Hersteller-Verbanden
dazu entschieden, den B3S gemeinsam mit Experten aus
Mitgliedsunternehmen und einem externen IT-Beratungs-
unternehmen zu erstellen. Auf diese Weise wird gewahr-
leistet, dass sich nicht jedes Unternehmen einzeln an die
sehr komplexe Erstellung wagen muss, sondern bundesweit
einheitlich ein durch das BSI anerkannter Branchenstan-
dard erstellt wird. So erhalten Unternehmen Rechts- und
Planungssicherheit.

Fur den BAH ist es bei der Erstellung des B3S von groBer
Bedeutung, hier mit AugenmaB und Pragmatismus vorzuge-
hen. Es sollten mdglichst viele Elemente bereits bestehender
MaBnahmen zur IT-Sicherheit Ubernommen werden, mit
denen die Firmen bereits vertraut und die in den internen
Ablaufen eingespielt sind. Gleichzeitig gilt es darauf zu achten,
dass der B3S praxistauglich ausgestaltet wird.

Perspektivisch ist davon auszugehen, dass die Bundespolitik
und ihre nachgelagerten Behdrden sich weiterhin intensiv mit
dem Thema IT-Sicherheit bei Arzneimittel-Herstellern befassen
werden. Auch ist es nicht ausgeschlossen, dass der bislang
geltende Schwellenwert auch in den kommenden Jahren
Bestand haben wird. Eine Absenkung hatte zur Folge, dass
der Kreis der betroffenen Firmen gréBer wirde. &

Der BAH setzt sich fur seine Mitglieder fUr eine
praxisnahe und alltagstaugliche Ausgestaltung
der IT-Sicherheit ein. Idealerweise sollen
bewahrte Standards Gbernommen werden.
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ARZNEIMITTELSICHERHEIT

>> Auch beim Thema Pharmakovigilanz hat der BAH im Geschéftsjahr 2017/2018 seine Mitglieder
bei der Interpretation und Umsetzung zahlreicher Neuerungen beraten und unterstiitzt. Als eine
der letzten MaBnahmen zur Umsetzung des EU-Pharmapaketes wurden die Meldewege von Ne-

benwirkungen erneuert.

Seit Ende November 2017 muUssen Unternehmen eben-
so wie die zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten
Verdachtsfalle von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen
zentral in die européische Datenbank EudraVigilance melden,
die von der européischen Arzneimittelagentur EMA betrieben
wird. Zeitgleich wurde ein System fur Datenanalysen und
Signal-Management in der EudraVigilance-Datenbank frei-
gegeben (EVDAS), das von allen Arzneimittel-Herstellern
fur die Detektion, Analyse und Validierung von Signalen
Uber mogliche Arzneimittelrisiken eingesetzt werden muss.

Ubergangsphase verschafft Freirdaume

Aufgrund der Vielzahl neuer Herausforderungen ist es dem
BAH unter anderem in Zusammenarbeit mit seinem euro-
paischen Partnerverband AESGP gelungen, eine einjahrige
Pilot- und Ubergangsphase vor der verbindlichen Nutzung
von EVDAS zu erwirken. Dies ermdglicht den Unternehmen
eine Anpassung ihrer Prozesse sowie der technischen Kom-
ponenten. Ausgenommen hiervon sind Arzneimittel unter
,additional monitoring*.

Der BAH informierte regelméaBig umfassend Uber die aktuellen
Entwicklungen, so auch mit einem eigenen Informationstag
fUr die Mitgliedsunternehmen. Der Verband konnte viele
praktische Fragen und Probleme der Unternehmen auf-
nehmen und setzte sich so flr praxisnahe Losungen in den
Arbeitsgruppen der EMA ein. Im Ergebnis konnten einige
wichtige Anpassungen erreicht werden.

Rote-Hand-Briefe und Infotag fiir Mitglieder

Ein weiterer Schwerpunkt der Verbandstéatigkeit lag in
der Koordination der Erstellung, der Genehmigung und
des Versandes von Rote-Hand-Briefen sowie Schulungs-
materialien fUr Fachkreise und Patienten. Im Berichtsjahr
wurden erneut mehr harmonisierte Schulungsmaterialien er-
stellt, so dass die Unterstitzung des Verbandes mehr denn
je gefragt war. Um die Prozesse in der Zusammenarbeit
zwischen den Unternehmen und den beteiligten Verban-
den, aber auch den zustandigen Behdrden zu optimieren,
fanden regelméBige Arbeitstreffen statt. Zur Unterstitzung

der betroffenen Unternehmen erarbeitete unter anderem
der BAH eine Checkliste sowie mehrere Publikationen zur
Erstellung von Schulungsmaterialien.

Pharmakovigilanz Infoportal fir Mitglieder

Zudem erstellte der BAH das neue Pharmakovigilanz-
Infoportal ,vigiPhant, das im Mitgliederbereich der Ver-
bandswebseite zu finden ist. Es enthalt derzeit bereits
mehr als 1.000 Eintr&ge zu nationalen und européischen
Risikobewertungsverfahren und wird kontinuierlich ausge-
baut. Interessierte finden so in einer einzigen Datenbank
alle Informationen Uber aktuelle und zurlckliegende Ver-
fahren. Hierzu gehoren beispielsweise Empfehlungen des
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC),
der Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decen-
tralised procedures — Human (CMDh) und des Committee
for Medicinal Products for Human Use (CHMP), Entschei-
dungen der EU-Kommission sowie Stufenplanbescheide
des Bundesinstitutes fur Risikobewertung (BfArM) oder des
Paul-Ehrlich-Instituts (PEI). &

Pharmakovigilanz L 4
Infoportal‘VIQIP ant

BAH

—

Das Pharmakovigilanz-Infoportal vigiPhant
enthalt derzeit mehr als 1.000 Eintrage zu
nationalen und européischen Risikobe-
wertungsverfahren.

Mehr Infos sind im Mitgliederbereich der
BAH-Webseite in der Rubrik
Themen/Arzneimittelsicherheit/vigiPhant
zu finden.

@ www.bah-bonn.de
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BAH REGIONAL AKTIV

>> Der Verband hat auch in den vergangenen Monaten sein Engagement in ausgewahlten Regionen
Deutschlands intensiviert. Zu nennen sind in diesem Zusammenhang die Regionalkonferenz und die
Sitzung der Arbeitsgruppe Wirtschaft und Regionen im rheinland-pfalzischen Nussbaum sowie die
Pharma-Dialoge in Rheinland-Pfalz und Nordrhein-Westfalen.

Auf der BAH-Regionalkonferenz diskutierten (von links) Mathias Hevert,
Dr. Hermann Kortland, Antje Lezius, Simon Tetzner und Marcus Hevert.

Mit der Neukonzeption des thematischen Schwerpunktes
»Wirtschaft und Regionen® hat es sich der BAH zur Auf-
gabe gemacht, die wirtschaftspolitische Bedeutung seiner
Mitgliedsunternehmen und deren Produkte in den Regionen
auBerhalb der Ballungszentren noch stérker zu betonen und
sich mit der lokalen Politik zu vernetzen. Neben Regional-
konferenzen zu den Themen Brexit und Falschungsschutz
(siehe Seiten 10 und 12) lud der BAH im November 2017
gemeinsam mit dem Gastgeber Hevert-Arzneimittel zu einer
Regionalkonferenz in die Firmenzentrale nach Nussbaum ein,
das etwa eine Autostunde Ostlich der Landeshauptstadt
Mainz liegt. Die Konferenz fand zu dem Thema ,Ausblick auf
die Legislaturperiode: Was muss dringend angegangen wer-
den, was haben die Arzneimittel-Hersteller zu erwarten?” statt.

Regionalkonferenz sowie AG Wirtschaft und
Regionen

Far ein mittelstandisches Unternehmen in einer landlichen
Region seien gerade Infrastruktur-Themen wichtig — sei

es Verkehr oder ein schneller Internet-Zugang. Wenn das
nicht gewahrleistet werde, wirke sich das negativ auf den
Standort aus, erlduterte Mathias Hevert, Geschéaftsfihrer
von Hevert-Arzneimittel und zugleich Vorstandsmitglied im
BAH, im Rahmen der Regionalkonferenz. Zusammen mit
der CDU-Bundestagsabgeordneten Antje Lezius aus dem
Wahlkreis Bad Kreuznach diskutierten er und der stellver-
tretende BAH-Hauptgeschaftsfuhrer Dr. Hermann Kortland
mit Vertretern aus Landespolitik, Industrie, Journalismus
und Wissenschaft tber die kinftigen wirtschaftspolitischen
Herausforderungen mittelstéandischer Firmen und die Arznei-
mittelversorgung.

Bei der anschlieBenden Sitzung der AG Wirtschaft und
Regionen stand unter anderem das Thema Fachkréfte-
mangel auf der Agenda. Hierzu referierte Petra Planten-
berg von der IG BCE. Laut einer Gewerkschaftsstudie
sieht es beim Nachwuchs in der chemisch-pharmazeuti-
schen Industrie weniger drastisch aus als beim Handwerk.
Doch gerade viele mittelstandische Firmen auBerhalb der
Ballungszentren haben Probleme, Auszubildende zu finden
und gegebenenfalls Wissen nachzuholen, das in der Schule
nicht vermittelt wurde.

Pharmadialog auf Landesebene

Ebenfalls in Rheinland-Pfalz, im KurfUrstlichen Schloss in
Mainz, fand im April 2018 das funfjahrige Jubildum des
Pharma-Dialoges statt — mit Vertretern von Krankenkassen,
Landespolitik, Wissenschaft und Forschung sowie regio-
nal ansassiger Arzneimittel-Hersteller. Die Zusammenkunft
stand unter der Schirmherrschaft der rheinland-pfalzischen
Gesundheitsministerin Sabine Batzing-Lichtenthéaler (SPD)
sowie der Staatssekretarin Daniela Schmitt (FDP) aus dem
Wirtschaftsministerium.

In Nordrhein-Westfalen hat nach der Neubildung der
Regierung der Pharma-Dialog NRW in Dusseldorf auf
Arbeitsebene Fahrt aufgenommen und erortert in zwei Ar-
beitsgruppen die anstehenden Themen. Der BAH wird sich
mit beiden Formaten weiterhin flr die Interessen seiner
Mitgliedsunternehmen einsetzen. &
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WIDI: SERVICELEISTUNGEN
ENTLASTEN UNTERNEHMEN

>> Fortbildungen und Serviceprojekte sind die Angebote des Wissenschafts- und Wirtschaftsdienstes
des BAH (WiDi). Zahlreiche BAH-Mitgliedsunternehmen nutzen das vielfdltige Angebot rund um
Arzneimittel und Medizinprodukte. Sie profitieren so von Fachseminaren und Publikationen des
BAH-WiDi oder haben sich einem der Gemeinschaftsprojekte angeschlossen. Wissenstransfer
und Nutzung von Synergien werden beim BAH-WiDi groB geschrieben.

Neu: SOPs im Pharmakovigilanz-Bereich

Der BAH-WIDi hat seine Standardarbeitsanweisungen
(SOPs) und Vereinbarungen im Pharmakovigilanz-
Bereich fur die fiktive Firma ,Muster” in Zusammenarbeit
mit externen Experten grundlegend Uberarbeitet und
aktualisiert. Eingeflossen sind umfangreich geanderte
Regelungen, die durch Revisionen der europaischen
Leitlinien sowie durch regulatorische Neuerungen, bei-
spielsweise im Zusammenhang mit der neuen Version
der von der européischen Arzneimittelagentur EMA
betriebenen Datenbank EudraVigilance erforderlich
wurden. Mehr als 20 Dokumente in Form von SOPs,
detaillierten Arbeitsanweisungen zur Pharmakovigilanz
sowie Vertragstemplates werden aktuell einzeln zum
Kauf angeboten.

Projekt zur 24-Stunden-Erreichbarkeit

Neben der gesetzlich vorgeschriebenen standigen
Erreichbarkeit der entsprechend verantwortlichen Personen
fur Behorden wird seitens der Uberwachungs- und auch
der Zulassungsbehoérden erwartet, dass ein pharmazeu-
tisches Unternehmen fUr dringende Fragen zu seinen
Produkten auBerhalb der reguldren Geschéftszeiten flr
Patienten und Angehdrige der Heilberufe erreichbar ist.
Dies wird im Rahmen des Projektes durch einen qua-
lifizierten Dienstleister sichergestellt. Verdachtsfalle von
unerwinschten Arzneimittelwirkungen, Meldungen zu
Qualitdtsmangeln oder medizinische Anfragen werden
qualitdtsgesichert, dokumentiert und datenschutzkonform
weitergeleitet.

Gemeinschaftliche E-Learning-Plattform

Die Erfahrungen aus Inspektionen des Pharmakovigilanz-
Bereiches zeigen, dass Schulungsaktivitaten, deren Er-
folgskontrolle sowie der Dokumentation eine sehr hohe
Aufmerksamkeit gewidmet wird.

Die am Projekt Gemeinschaftliche E-Learning-Plattform
(GELP) teiinehmenden Unternehmen kdnnen die webbasierte
Plattform des BAH-WIDi nutzen, um firmeneigene Schulungs-
inhalte flexibel und zeitsparend zu vermitteln. Auch externe
Partner, wie etwa LeasingauBBendienste oder Vertriebspartner,
kdnnen in die Schulungsaktivitdten mit eingebunden wer-
den. Integriert ist die Erfolgskontrolle unter Berucksichtigung
datenschutz- und arbeitsrechtlicher Anforderungen.

Séamtliche Service-Projekte des BAH-WiDi unterliegen einer
kontinuierlichen Qualitatssicherung und werden alle drei
Jahre von der Deutschen Gesellschaft zur Zertifizierung
von Managementsystemen als Kooperationspartner des
BAH-WIDi auditiert.

Bundesverband
der Arzneimittel-
Hersteller e.V. @ [ ] [ ]

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

@ www.bah-bonn.de/widi-services

Fachseminare

Im Berichtszeitraum boten 21 Fortbildungsveranstaltungen
rund um das Thema Arzneimittel und Medizinprodukte den
Mitarbeitern in der Pharmabranche die Gelegenheit, sich
Uber grundlegende Themen und aktuelle Entwicklungen zu
informieren. Im E-Learning-Portal GELP (www.gelp.eu) kann
im Nachgang zu jedem Seminar fUr eine Erfolgskontrolle
ein Wissenstest absolviert und mit Zertifikat abgeschlossen
werden. &
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BLICK AUF DIE BRANCHE: NEUES
VERBANDSMAGAZIN ARZNEI.MITTEL.PUNKT.

>> Komplexe Sachverhalte miissen erklart werden. Und so verhélt es sich auch mit dem Thema
Arzneimittel. Der BAH setzt deshalb in seiner Kommunikationsstrategie ganz auf Erklarformate. So
auch in dem neuen Verbandsmagazin Arznei.Mittel. Punkt. Es wendet sich an gesundheitspolitische
Stakeholder und wirft einen 360-Grad-Blick auf ein Schwerpunktthema. Der Einleger Mittendrin ist

exklusiv an BAH-Mitglieder gerichtet.

Im Herbst 2017 hat der BAH die erste Ausgabe seines neuen
Verbandsmagazines Arznei.Mittel. Punkt veroffentlicht. Der
Clou: Mitglieder erhalten mit dem zuséatzlichen Einleger
Mittendrin BAH-interne Informationen. Sie erfahren so, an
welchen Themen die Bonner und Berliner Geschéftsstellen
arbeiten. Die beiden Publikationen stehen unter einem
gemeinsamen Schwerpunktthema. In der ersten Ausgabe
lautete es ,Arzneimittelvielfalt — und was Patienten da-
von haben®. Die zweite Ausgabe stand unter dem Mot-
to ,Arzneimittelversorgung der Zukunft® und beleuchtete
Themen wie Megatrends der Gesundheitsversorgung und
Digitalisierung. Anhand von Patientengeschichten, Grafiken
und Experteninterviews werden oftmals komplexe Themen
heruntergebrochen. Ein ansprechendes und modernes
Design vereinfacht den Lesefluss. Das neue Verbandsma-
gazin samt Einleger erscheint nun zweimal im Jahr und ist
zusatzlich als E-Paper abrufbar.

Feuertaufe auf Twitter: @BAH_Bonn

Auch der Online-Auftritt ist ein wichtiger Baustein der
BAH-Kommunikationsstrategie. Zur Mitgliederversammlung
2017 ist der Verband mit dem Twitter-Account @BAH_Bonn
an den Start gegangen und hat seine Follower mit Neuig-
keiten und Fotos von den Podiumsdiskussionen versorgt.
Neben Tweets von Veranstaltungen werden auch Erklar-
videos, Infografiken und Pressemitteilungen getwittert, wie
beispielsweise zum Thema Festbetrage. Neu gestaltet wurde
dartber hinaus die Startseite des BAH-Webaulftrittes, so
dass die wichtigsten Infos noch schneller zu finden sind
und die Seite www.bah-bonn.de in modernem Design
erscheint.

Zum Anfassen: Printprodukte

Die Geschaftsstelle hat wie in jedem Jahr die Broschire
,Der Arzneimittelmarkt in Deutschland — Zahlen und Fakten
2017% mit umfassenden Daten, unter anderem zum Verord-
nungs- und Erstattungsmarkt sowie zur Selbstmedikation,

.Mitten.drin =EBAH

.Arznei.Mittel.Punkt intern 01/17

Arzneimittelvielfalt
- und was Patienten
davon haben

==BAH

herausgegeben. Zudem hat der BAH flr seine Mitglieder
eine Deutschlandkarte mit einer Ubersicht zu den regionalen
Prufverfahren als Poster erstellt.

Gesundheitsmonitor fragt nach

Aussagekraftige Ergebnisse des BAH-Gesundheitsmonitors
— einer reprasentativen Umfrage — wurden im Berichtszeit-
raum in mehr als einem halben Duzend Pressemitteilungen
publiziert oder exklusiv der Publikumspresse zur Verfligung
gestellt. Thematisch ging es dabei um die richtige Einnahme
von Arzneimitteln, um Informationsgewohnheiten in Gesund-
heitsfragen, den Gesundheitsindex, die soziale Integration
und um offensichtliche Wissensliicken bei Antibiotika und
beim Impfen. &




20 ¢« GESCHAFTSBERICHT 2017/2018 NETZWERK

STARKES NETZWERK -

DER BAH UND SEINE PARTNER

>> Der BAH bringt sich in Organisationen rund um das Gesundheitswesen ein. Mit seinen Koope-
rationen spannt der Verband in Deutschland, Europa und der Welt ein starkes Netzwerk, von dem

die Mitgliedsunternehmen profitieren.

Initiative Arzneimittel fiir Kinder e. V.

Zusammen mit Mitgliedsunternehmen und weiteren Partnern
grindete der BAH im Jahr 2013 den Verein Initiative Arz-
neimittel fur Kinder (IKAM). Sein Ziel ist es, die Forschung
fur eine sichere Anwendung von Kinderarzneimitteln zu
unterstlUtzen, gleichgesinnte
Organisationen zusammenzu-
_Arzneimitel fir kinder - DYiNgen und die Offentlichkeit
zu sensibilisieren. Denn Arz-
neimittel, die in der Padiatrie
verwendet werden, sind oftmals nicht ausreichend flr
Kinder geprift und zugelassen. Zudem hat ein Hersteller
von Kinderarzneimitteln viele regulatorische und rechtliche
Hurden zu Uberwinden. Die IKAM will daher Forschungs-
projekte fur sichere Kinderarzneimittel vorantreiben.

@ www.arzneimitteldkids.de

Forschungsvereinigung der
Arzneimittel-Hersteller e. V.

Zusammen mit pharmazeutischen Unternehmen grin-
dete der BAH im Jahre 1992 die Forschungsvereinigung
der Arzneimittel-Hersteller e. V.
(FAH). Die FAH ist eine wissen-
schaftliche Einrichtung fur die
Gemeinschaftsforschung mit Sitz
in Bonn. Ihr Ziel ist es, firmen-
Ubergreifend die Zusammenarbeit von Forschungs- und
Entwicklungsarbeiten im Bereich des Vorwettbewerbs
zu organisieren und durchzufthren. In speziellen Arbeits-
kreisen und -gruppen werden Fragestellungen aus der
Arzneimittelindustrie diskutiert. Aus diesen werden konkrete
Forschungsvorhaben entwickelt, deren Ergebnisse dann in
die Praxis transferiert werden.

@ www.fah-bonn.de

INTEGRITAS

INTEGRITAS — Der Verein flr lautere Heilmittelwerbung
setzt sich als Selbstkontrollorgan fiir den Erhalt der Wer-
bung fur Arzneimittel und verwandte Produkte als wesent-
liches Instrument eines fairen Wettbewerbs in der sozialen

Marktwirtschaft, auch
/i\ zum Schutz der Ver-
INTEGRITAS

braucher, ein. Er wur-
VEREIN FUR LAUTERE HEILMITTELWERBUNG eV, de -1962 auf |ﬂ|t|at|ve
des BAH gegrindet.
Neben weiteren Verbanden sind Einzelfirmen, Werbeagen-
turen, Verlage und Rechtsanwaltskanzleien Mitglied. Der
Schwerpunkt der Vereinsarbeit besteht in der Werbenach-
kontrolle. INTEGRITAS geht auch Hinweisen Dritter auf
eventuelle VerstdBe nach.

@ www.integritas-hwg.de

Europaischer Verband der
Arzneimittel-Hersteller (AESGP)

Die AESGP ist der européische Verband der Arzneimittel-Her-
steller mit Sitz in BrUssel. Die Abkurzung AESGP steht fur
Association Européenne des
Spécialités Pharmaceutiques
Grand Public. Wichtigstes Ziel
des Verbandes ist die Forde-
rung der Selbstmedikation in
der Europdischen Union. Der BAH ist Mitglied — und tber ihn
auch seine Mitgliedsfirmen. Aktuell sind in der AESGP 25 Ver-
bande und 25 Arzneimittel-Hersteller organisiert. Insgesamt
vertritt die AESGP Uber 2.000 Unternehmen, schwerpunkt-
maBig auf den Gebieten der nicht verschreibungspflichtigen
Arzneimittel, der stofflichen Medizinprodukte und der Nah-
rungserganzungsmittel.

@ 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.

Mitglieder
Katharina Bensch Jelina Nordin
Johnson & Johnson GmbH GlaxoSmithKline Consumer

Healthcare GmbH & Co. KG
Petra Bonifer-Pfuhl
WICK Pharma Dr. Sumit Parmar
ratiopharm GmbH
Ulrike Del Castillo

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

Martin Dornseiff GmbH & Co. KG
Vorsitzende InfectoPharm Arzneimittel und Consilium

GmbH Dr. Olaf Schickling
Gisela StaB3 Pharmal.ex GmbH
Cassella-med GmbH & Co. KG Dr. Leonardo Ebeling

Dr. Ebeling & Assoc. GmbH Dr. Uwe Schulz

Recordati Pharma GmbH
Dr. Bernd Friedgen
Galderma Laboratorium GmbH Dr. Dan Seiler

Midas Pharma GmbH
Kristina Hartner

Weleda AG Imke Simmchen-Wittekopf
Engelhard Arzneimittel
Diana Hermes GmbH & Co. KG
UCB Innere Medizin GmbH & Co. KG
Anika Staack
Dr. Andreas Iwanowitsch MEDICE Arzneimittel Pltter
STADA Arzneimittel AG GmbH & Co. KG
Dr. Daniel Kracht Ursula Vogt
Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG Hexal AG
Dr. Anja Luken Dr. Bernadette Zegenhagen-Phiong
Mylan Healthcare GmbH Berlin-Chemie AG

Dr. Ulrike Meyer
Merz Pharmaceuticals GmbH

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

Dr. Sonja Nolte
WALA Heilmittel GmbH

Stand: Juli 2018
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AUSSCHUSS ARZNEIMITTELZULASSUNG

>> Der Ausschuss beschéftigt sich mit allen regulatorischen Fragen, die mit der Erlangung von Arznei-
mittelzulassungen und mit deren Erhalt in Zusammenhang stehen. Auch Wirksamkeits- und Qualitéats-
aspekte sind Gegenstand der Betrachtung. Die zunehmende Regelungsdichte und die komplexen
Verfahren werfenimmer neue Fragen auf, mit denen sich der Ausschuss sachkundig auseinandersetzt.

Er leistet damit wertvolle Unterstiitzung der Verbandsarbeit.

Vorsitzende

Yvonne Karmann-Proppert
Pharma-Labor
Yvonne Proppert GmbH

Mitglieder

Dr. Danny Bartholome
Aristo Pharma GmbH

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

Dr. Bianca Berger
ratiopharm GmbH

Dr. Petra Bettauer-SteinmaBl
Mylan Healthcare GmbH

Petra Bettendorf
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Dr. Marion Deuter
Hexal AG

Annette Eberz
Biologische Heilmittel Heel GmbH

Astrid Fege
Berlin-Chemie AG

Dr. Christiane Gellhaus
Strathmann GmbH & Co. KG

Dr. Sabine Glaser
Bayer Vital GmbH

Dr. Winfried Hamperl

Heumann Pharma GmbH & Co. Generica KG

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

Dr. Joachim Kappler
Kappler Pharma Consult GmbH

Dr. Uta Kastner

Reckitt Benckiser Deutschland GmbH

Heike Kirstein
Omega Pharma Deutschland GmbH

Dr. Inga Kéhler
Pfizer Consumer Healthcare GmbH

Manfred Melzer
Almirall Hermal GmbH

Niels Mdbs
Hermes Arzneimittel GmbH

Michaela Oppold
GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare GmbH & Co. KG

Dr. Katharina Rénnpagel
HELM AG

Joanna Schmidt
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Dr. Norbert Schultz
Homoopathisches Laboratorium
Alexander Pfluiger GmbH & Co. KG

Dr. William Shang
Johnson & Johnson GmbH

Anke Steuber
Martin Bauer GmbH & Co. KG

Stand: Juli 2018
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AUSSCHUSS INTERNATIONALE
MEDIZINISCH-PHARMAZEUTISCHE THEMEN

>> Im Mittelpunkt der Ausschussarbeit stehen die europaischen Rahmenbedingungen fiir die Zulas-
sung von Arzneimitteln. Dariiber hinaus befasst sich der Ausschuss mit regulatorischen und wissen-
schaftlichen Themen, die auf europaischer Ebene diskutiert und bearbeitet werden und die fiir den
gesamten Arzneimittelbereich maBgeblich sind. Die Ausschussmitglieder leisten mit ihrer Expertise
einen wichtigen Beitrag fiir die Verbandsarbeit.

Vorsitzende

Dr. Susanne EndreR
UCB Innere Medizin
GmbH & Co. KG

Stand: Juli 2018

Mitglieder

Dr. Doreen Finze
APOGEPHA Arzneimittel GmbH

Dr. Armin Frey
ratiopharm GmbH

Dr. Matthias Gammelin
STEIGERWALD Arzneimittelwerk
GmbH

Dr. Rainer Hartung
Glenmark Arzneimittel GmbH

Monika Hunscher
Hermes Arzneimittel GmbH

Petra Kaupp
STADA Arzneimittel AG

Dr. Helmut Kersten
ORION Pharma GmbH

Petra Kist
Almirall Hermal 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

Dr. Erika Plenz
Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG

Insa Rebien
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG

Katja Reitz
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Michaela Roth
Hexal AG

Dr. Ursula Schickel
Pharmalex GmbH

Dr. Iveta Schramm
MEDA Pharma GmbH & Co. KG
(a Mylan Company)

Dr. Ingrid Spohr
Mundipharma GmbH

Marlies Thomas
Dexcel Pharma GmbH



AUSSCHUSSE GESCHAFTSBERICHT 2017/2018 o 25

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

Raimund Cipura
MEDA Pharma GmbH & Co. KG
(a Mylan Company)

Thomas Dietzsch
Berlin-Chemie AG

Martin Egler
Merz Pharmaceuticals GmbH

Frank Elvers
MEDICE Arzneimittel Pltter
GmbH & Co. KG

Ulrich Girke
Certmedica International GmbH

Axel JUrgensen
Queisser Pharma GmbH & Co. KG

Ariane Kaestner
Heilerde-Gesellschaft Luvos
Just GmbH & Co. KG

Michael Kling
Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG

Ina Kihnemund
axunio Pharma GmbH

Jaime Lopez-Pinto
Bayer Vital GmbH

Peter Majer
STADA Arzneimittel AG

Joachim Meier
CAPSUGEL

Maria Dolores Pérez
Biologische Heilmittel Heel GmbH

Janek Richter
roha arzneimittel GmbH

Dr. Katrin Rottinger
Dr. Réttinger Pharma
Vertriebs GmbH & Co.KG

Attila Roza
Hermes Arzneimittel GmbH

Jan Stange
Mitsubishi Tanabe Pharma GmbH

Cordula Steinweg
Cefak KG

Oliver Stoffers
SIEMENS & CO GmbH & Co. KG

Alex Stolarsky
OO0 SCHNEIDER GROUP

Dr. Thomas von Lutterotti
OSPAPHARM GmbH

Karin Wawrzyniak
Schaper & Brummer
GmbH & Co. KG

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

Florence Wiche

InfectoPharm Arzneimittel und
Consilium GmbH

Stand: Juli 2018
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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 2018

Mitglieder

Andreas Arntzen
Wort & Bild Verlag Konradshdhe
GmbH & Co. KG

Fabian Beger
MEDICE Arzneimittel Pltter
GmbH & Co. KG

Werner Bleilevens
UCB Pharma GmbH

Sandra Braunlein-Reul3
The Nielsen Company (Germany) GmbH

Peter Ditzel
Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft
Stuttgart

Frank Frohling
Bauer Advertising KG

Kerstin Germighausen
Petersen & Partner
Pharma Marketing GmbH

Mark Grossien
Novartis Pharma GmbH

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

Matthias Haack
WEFRA Werbeagentur GWA

Frankfurt am Main R. Haack & Co. GmbH

Claudia Harding
Queisser Pharma GmbH & Co. KG

Joss Hertle
xeomed GmbH & Co. KG

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

Arne Rieper
MCM Kiosterfrau
Vertriebsgesellschaft mbH

Helmut Schéafers
Bayer Vital GmbH

Hilke Schréder-Rumsfeld
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Christian Senger
intermedix Deutschland GmbH

Birgit Steinhauer
Mundipharma GmbH

Elmar Tentesch
FUNKE Zeitschriften Marketing GmbH

Dustin Tusch
GEHE Pharma Handel GmbH

Stefan Wattendorff
rtv media group GmbH

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

Marco Annas
Bayer Vital GmbH

Dr. Arne Bartol
Janssen-Cilag GmbH

Michael Bender
Takeda Pharma Vertrieb
GmbH & Co. KG

Matthias Diessel
ratiopharm GmbH/TEVA GmbH

Susanne Eble
Berlin-Chemie AG

Nils HuBmann
KOZIANKA & WEIDNER
Rechtsanwalte

Maike Kahl
MEDICE Arzneimittel Pltter
GmbH & Co. KG

Martin Katzenmeyer
Merz Pharmaceuticals GmbH

Dr. Ralf Mayr-Stein
MEDA Pharma GmbH & Co. KG
(@ Mylan Company)

Thomas Milz
UCB Innere Medizin GmbH & Co. KG

Kristina Ostertag
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG

Dr. Andreas Pollandt
Strater Rechtsanwélte PartmbB

Dr. Brigitta Sam
InfectoPharm Arzneimittel und
Consilium GmbH

Dr. Stefan Sauer
Novartis Pharma GmbH

Elena Savtcheva
Almirall Hermal GmbH

Patrick Schlebrowski
STADA Arzneimittel AG

Christoph Schultz
Heumann Pharma GmbH & Co.
Generica KG

Patrick Seebach
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Dr. Gabriele Sommer
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Dr. Christian Stallberg
NOVACOS Rechtsanwalte

Dr. Jérg Max Ulrich
Mundipharma GmbH

Dr. Michael Wiegand
W & Z Consult

Dr. Jurgen Wolf

Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG

Stand: Juli 2018
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AUSSCHUSS MARKT UND SELBSTMEDIKATION

>> Kernthemen des Ausschusses sind Fragen zum Markt, zur Gesundheits6konomie, zur Sozialpolitik
und zum Recht im Bereich der Selbstmedikation. Hierzu gehéren 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 2018

Mitglieder

Dietrich Bender
Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG

Stefan Bercz
Pfizer Consumer Healthcare GmbH

Dr. Thomas Biegert
MCM Klosterfrau
Vertriebsgesellschaft mbH

Jean Bouvain
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Sascha Dyckerhoff
STADA Arzneimittel AG

Thomas Heil
IQVIA Commercial GmbH & Co. OHG

Cornelia Heiser
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
GmbH & Co. KG

Michael Hensoldt
INSIGHT Health GmbH & Co. KG

Mathias Hevert
Hevert-Arzneimittel GmbH & Co. KG

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

Dr. Volker Lamp
MEDA Pharma GmbH & Co. KG
(@ Mylan Company)

Prof. Dr. Uwe May
May und Bauer GbR

Dr. Frank MUnchberg
Bayer Vital GmbH

Wilfried Nobel
pharmarissano Arzneimittel GmbH

Guido Paetsch
APOGEPHA Arzneimittel GmbH

Hans Rittinghausen
Weber & Weber GmbH & Co. KG

Andrej Salat
ratiopharm GmbH

Dr. Kai Schleenhain
HENNIG ARZNEIMITTEL GmbH & Co. KG

Klaus Seliger
Almirall Hermal 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. Andreas Bossy
Queisser Pharma GmbH & Co. KG

Dr. Ursula Dowe
Bioplanta Arzneimittel GmbH

Dr. Eduard Eckl
Dr. R. Pfleger Chemische Fabrik
GmbH

Dr. Barbara Faustmann
APOGEPHA Arzneimittel GmbH

Dr. Verena Garsuch
Hermes Arzneimittel GmbH

Dr. Christian Gausepohl
Rottendorf Pharma GmbH

Kerstin Hauck-Knuttel
MCM Klosterfrau
Vertriebsgesellschaft mbH

Dr. Sandra Hegemann
Dr. Willmar Schwabe
GmbH & Co. KG

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

Dr. Jens JUrgens
PHARBIL Waltrop GmbH

Fritz Kloter
STADA Arzneimittel AG

Dr. Ulrich Kuczkowiak
Krewel Meuselbach GmbH

Dr. Tilmann Laun
Hevert-Arzneimittel GmbH & Co. KG

Dr. Hannelore Mayer
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

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

Dr. Joachim Reineck
Merz Pharmaceuticals GmbH

Uwe Schiemann
MEDA Pharma GmbH & Co. KG
(a Mylan Company)

Sigrid Schuhlein
Dyckerhoff Pharma GmbH & Co. KG

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

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

Bernd Walbroel
Finzelberg GmbH & Co. KG

Dr. Stefan Wissel
HWI pharma services GmbH

Stand: Juli 2018
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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 Qualitatsfragen, wie zum Beispiel Reinheitsprifungen. 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 2018

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 Consumer Care GmbH

Dr. Martin Braun
Bioplanta Arzneimittel GmbH

Katja Dalichow
Dr. Loges + Co. GmbH

Dr. Nihad Hadzifejzovic
Sidroga Gesellschaft fir
Gesundheitsprodukte mbH

Dr. Robert Hahn
Deutschpharma GmbH & Co. KG

Tanja Hammen
Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG

Cornelia Hohne
PhytolLab GmbH & Co. KG

Katrin Hosel
Bombastus-Werke AG

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-Roder
Kneipp GmbH

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

Robert Parzinger
Heinrich Klenk GmbH & Co. KG

Dr. Michael Ploch
Divapharma GmbH

Dr. Bernd Roether
Bionorica SE

Dr. Alexander Schenk
Max Zeller Sbhne AG

Annegret Schubert
MCM Klosterfrau
Vertriebsgesellschaft mbH

Bruno Wagner
Finzelberg GmbH & Co. KG

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

Dr. Tankred Wegener
Consulting Herbal Medicinal Products
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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
MOHRLE HAPP LUTHER
Partnerschaft mbB

Dr. Christian Burholt

Baker & McKenzie Partnerschaft von
Rechtsanwaélten, Wirtschaftspriifern &
Steuerberatern mbB

Kristin Bltecke
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Dr. Heinz-Uwe Dettling
Ernst & Young GmbH

Anja Epp
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Dr. Anke Frankenberger
Merz Pharmaceuticals GmbH

Dr. Susanne Gétting
Janssen-Cilag GmbH

Christian Heller
MCM Klosterfrau
Vertriebsgesellschaft mbH

Dietmar HenB3
Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG

Jochen Himpel
Weleda AG

Dr. Rainer Kéhne
bohnes Partnerschaft von
Rechtsanwalten

Wolfgang Kozianka

KOZIANKA & WEIDNER Rechtsanwélte

Prof. Dr. J. Wilfried Kugel
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
Rechtsanwalte Partnerschafts-
gesellschaft

Thomas Olschewski
Berlin-Chemie AG

Martin Pawlak
Takeda Pharma Vertrieb
GmbH & Co. KG

Dr. Ulrich Reese
Clifford Chance Deutschland LLP

Prof. Burkhard Stréater
Strater Rechtsanwélte PartmbB

Peter von Czettritz
Preu Bohlig & Partner
Rechtsanwalte mbB

Nicole von Gregory
ratiopharm GmbH

Ulrike von Schmeling
Bayer Vital GmbH

Stand: Juli 2018
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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 euro-
paische 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 2018

Mitglieder

Sophie Behringer
Omega Pharma Deutschland GmbH

Dr. Andreas Bilstein
bitop AG

Kornelia Ely-Koort
FARCO-PHARMA GmbH

Alexandra Federer
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
GmbH & Co. KG

Vera Fehlberg
WindStar Medical GmbH

Dr. Susanne Frixel
MCM Klosterfrau
Vertriebsgesellschaft mbH

Ulf H. Grundmann
King & Spalding LLP

Karin Glnther
STADA Arzneimittel AG

Dr. Martin Hellemann
Hermes Arzneimittel GmbH

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

Christian Karle
KOZIANKA & WEIDNER Rechtsanwalte

Annette Kdnig
Engelhard Arzneimittel
GmbH & Co. KG

Dr. Andreas Lawerenz
VOCO GmbH

Dr. Volker Llcker
Rechtsanwaltskanzlei Licker
MP-Recht

Dr. Guido Middeler
Diapharm GmbH & Co. KG

Inka Petzelt
Johnson & Johnson GmbH

Dr. Astrid Schwabe
SIEMENS & CO GmbH & Co. KG

Dr. Gabriele Seifert
Bayer Vital GmbH

Berthold Trautmann
Certmedica International GmbH

Christina Urschidil
SERAG-WIESSNER
GmbH & Co. KG

Beate Werner
Almirall Hermal GmbH

Ines Westfehling
Berlin-Chemie AG

Marcel Wollbrink
Dr. Regenold 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 (SOPs) zum Ausdruck,
die von den Mitgliedern der Arbeitsgruppe erstellt werden und die als Anregung und Hilfestellung fiir
die firmeneigenen SOPs dienen kénnen.

Mitglieder Beitragsmitglieder
Murat Aycin Dr. Elke Barsties

GC Europe N.V. DENTSPLY DeTrey GmbH
Dr. Sabine Grutter Sandra Cakebread
Reckitt Benckiser Deutschland Ivoclar Vivadent AG
GmbH

Dr. Franz-Josef Grau
Stefan Kreutzer DeguDent GmbH
SPEIKO - Dr. Speier GmbH

Dr. Andreas Petermann

Vorsitzender Dr. Daniel Meier Institut Straumann AG
Coltene/Whaledent AG

Bernd Walker

VITA Zahnfabrik H. Rauter Amelie Nagel

GmbH & Co. KG DMG Dental-Material GmbH

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

Uta Schubbert
CP GABA GmbH

Dr. Barbara Siebertz
Septodont GmbH

Dr. Desi W. Soegiarto
3M Deutschland GmbH

Dr. Manfred Stepputtis
VOCO GmbH

Silke Wallaschek
Transcodent GmbH & Co. KG

Annegrete Wegner
Kulzer GmbH

Barbara Wellbrock
Coltene/Whaledent GmbH + Co. KG

Stand: Juli 2018
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ARBEITSGRUPPE ,GRENZGEBIET ARZNEIMITTEL"

>> Seitlangem verfolgt der BAH die Entwicklungen im arzneimittelnahen Grenzbereich, zu dem in erster
Linie Nahrungserganzungsmittel und Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke gehéren, aber
auch Kosmetika mit gesundheitsbezogener Auslobung. Viele Mitgliedsunternehmen des Verbandes
bringen neben Arzneimitteln auch Produkte mit Lebensmittelstatus oder kosmetische Mittel in den
Verkehr. Sie werden regelmaBig tiber Neuerungen in diesem Sektor informiert. Dariiber hinaus ist es
wichtig, die Entwicklungen aus der Perspektive der Arzneimittel-Hersteller zu beobachten, um friih-
zeitig Auswirkungen auf den Arzneimittelbereich zu erkennen und darauf reagieren zu kénnen. Die
europaische Diskussion um die zukiinftigen Regelungen fiir pflanzliche Produkte ist dafiir ein Beleg.
Der Verband wird sachkundig vom Beirat der Arbeitsgruppe ,,Grenzgebiet Arzneimittel“ beraten und
von den Mitgliedern unterstitzt.

Mitgliedsfirmen

Agon Pharma GmbH Hermes Arzneimittel GmbH
Bad Heilbrunner Naturheilmittel Hexal AG
GmbH & Co. KG

Kneipp GmbH

Bayer Vital GmbH
Krewel Meuselbach GmbH

Kommissarischer Vorsitzender Cefak KG

Martin Bauer GmbH & Co. KG
Dr. Stefan Sandner delta pronatura
Diapharm GmbH & Co. KG Dr. Krauss & Dr. Beckmann KG MCM Klosterfrau

Vertriebsgesellschaft mbH

Beiratsmitglieder Diapharm GmbH & Co. KG

MIT Gesundheit GmbH

Heiko Hiinemeyer Dr. A. & L. Schmidgall
Haus Schaeben GmbH & Co. KG GmbH & Co. KG Phyt-Immun GmbH
Dr. Petra Liedtke Dr. B. Scheffler Nachf. GmbH & Co. ratiopharm GmbH

Trommsdorff GmbH & Co. KG KG Arzneimittelwerk

Dr. Hartwig Sievers roha arzneimittel GmbH

Martin Bauer GmbH & Co. KG Dr. Poehimann & Co. GmbH

Pharmazeutische Fabrik STADA Arzneimittel AG
Dr. Christoph Theurer
Bayer Vital GmbH

Dr. Theiss Naturwaren GmbH SymbioVaccin GmbH
Jesco Thiele
MCM Klosterfrau Dr. Willmar Schwabe Trommsdorff GmbH & Co. KG
Vertriebsgesellschaft mbH GmbH & Co. KG
Weleda AG
Dr. Karin Zeller Finzelberg GmbH & Co. KG

delta pronatura Dr. Krauss & Dr.

Beckmann KG
Haus Schaeben GmbH & Co. KG

Stand: Juli 2018
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ORDENTLICHE MITGLIEDER

1 A Pharma GmbH

3M Deutschland GmbH

aap Implantate AG

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

AGON Pharma GmbH

AIR LIQUIDE Medical GmbH
Air Products GmbH
Alhopharm Arzneimittel GmbH
Almirall Hermal GmbH

Alpha C. Pharm GmbH

Alpinamed AG Pharmazeutische
Produkte

Alpinia Laudanum Institute of
Phytopharmaceutical Science AG

Alsitan GmbH

Amneal Deutschland GmbH
Amway GmbH

ANTON HUBNER GmbH & Co. KG
APOFAKTUR e.K.

APOGEPHA Arzneimittel GmbH
Apotheker Walter Bouhon GmbH

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

Ardeypharm GmbH

Aristo Pharma GmbH
Artegodan GmbH

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
AstraZeneca GmbH

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

axios Pharma GmbH

axunio Pharma GmbH

Ayanda GmbH & Co. KG
b.e.imaging GmbH

Bad Heilbrunner Naturheilmittel
GmbH & Co. KG

basi Schoberl GmbH & Co. KG
Bayer Vital GmbH

BBT Biotech 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

Bliicher-Schering GmbH & Co. KG

Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG

Bombastus-Werke AG

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
Chiesi Orphan GmbH
Coltene/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 fur
pharmazeutische Préparate
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. 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
esparma Pharma Services GmbH

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.
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
gréasler pharma GmbH

Grinwalder Gesundheitsprodukte
GmbH

GUDJONS GmbH

H&S Tee-Gesellschaft
mbH & Co. KG

Halsa Pharma GmbH

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

ORDENTLICHE MITGLIEDER GESCHAFTSBERICHT 2017/2018 » 37

Hexal AG
Hochland Pharma GmbH

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

Homdopathisches Laboratorium
Alexander Pfliger GmbH & Co. KG

Homviora Arzneimittel
Dr. Hagedorn GmbH & Co. KG

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

Jacobi Pharma-Service
GmbH & Co. KG

Jager GmbH

Janssen-Cilag GmbH

Johannes Burger Ysatfabrik GmbH
Johnson & Johnson GmbH

Jura Pharmazeutische Fabrik
Gollwitzer KG

Juta 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. KG

Krewel Meuselbach GmbH
KSK-Pharma AG
Kulzer GmbH

Laboratorium SOLUNA Heilmittel
GmbH

lapharm GmbH

lege artis Pharma GmbH + Co. KG
Lichtenheldt GmbH

Li-iL GmbH

Linde Gas Therapeutics GmbH
Lindopharm GmbH

Linuo Europe GmbH

Lipomed GmbH

Lyomark Pharma GmbH
magnet-activ 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
(@ Mylan Company)

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 Pharmaceuticals GmbH
Messer Industriegase 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

MR Pharma GmbH
Mundipharma GmbH

Mylan dura GmbH

Mylan Healthcare GmbH
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Nelsons GmbH
neuraxpharm Arzneimittel GmbH

Nordmark Arzneimittel
GmbH & Co. KG

Novartis Pharma GmbH

Nutrin GmbH

Omega Pharma Deutschland GmbH
Oncoscience GmbH

OPTIMED Pharma GmbH

ORION Pharma GmbH

Orthim GmbH & Co. KG
OSPAPHARM GmbH

Paesel + Lorei GmbH & Co. KG
PEKANA Naturheilmittel GmbH
Pfizer Consumer Healthcare GmbH
PG-Naturpharma GmbH

PHARBIL Waltrop GmbH

Pharma Liebermann GmbH
Pharma Resources GmbH

Pharma Schworer GmbH

Pharma Wernigerode GmbH

Pharma-Labor Yvonne Proppert
GmbH

Pharm-Allergan GmbH
pharmarissano Arzneimittel GmbH
Pharma-Zentrale GmbH

Pharmazeutische Fabrik Evers
GmbH & Co. KG

Pharmazeutisches Kontroll- und
Herstellungslabor GmbH

Pharmpur GmbH

Phonix Laboratorium GmbH
PHYLAK Sachsen GmbH
Phyt-Immun GmbH

Pierre Fabre Dermo-Kosmetik
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

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

SaluVet GmbH

Sanochemia Diagnostics
Deutschland GmbH

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Schaper & Brimmer
GmbH & Co. KG

SCHUCK GmbH
Septodont GmbH
SERAG-WIESSNER GmbH & Co. KG

Sidroga Gesellschaft fur
Gesundheitsprodukte mbH

SIEMENS & CO GmbH & Co. KG
SilberPharma GmbH

Skin Care Pharma GmbH
SmartPractice Europe 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
Arzneimittelgesellschaft mbH
& Co. KG

Strathmann GmbH & Co. KG
Swiss Caps GmbH

SymbioVaccin GmbH
Syntacoll GmbH
Syxyl GmbH & Co. KG

Takeda Pharma Vertrieb
GmbH & Co. KG

Temmler Pharma GmbH
Teutopharma GmbH

Tillomed Pharma GmbH
Transcodent GmbH & Co. KG
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
Anklam Extrakt GmbH

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

Bauer Advertising KG

BioChem Labor flr biologische und
chemische Analytik GmbH

Biohorma BV
Blue Inspection Body GmbH

bohnes
Partnerschaft von Rechtsanwaélten

BPS Bremer Pharmacovigilance
Service GmbH

Bundesverband Medizinischer
Auftragsinstitute e. V.

Burda Community Network GmbH

Chemgineering Business Design
GmbH

Chemisches Institut Burkon
Partnerschaft

Chiltern Clinical Research
International GmbH

Consulting Herbal Medicinal
Products

Clifford Chance Deutschland LLP

CMS Hasche Sigle Partnerschaft
von Rechtsanwaélten und Steuer-
beratern mbB

COlI Consulting fur Office und
Information Management GmbH

Concept Heidelberg GmbH
Covington & Burling LLP
Credopard GmbH

CRS Clinical Research Services
Andernach GmbH

Customer Care Consultancy
DAP GmbH

deas
Deutsche Assekuranz-Makler GmbH

dessign GmbH

Deutsche Akademie fur
Homoopathie und Naturheilverfahren
(DAHN) e.V.

Deutsches Herzzentrum Minchen
des Freistaates Bayern

Deutsches Medikamenten-
Hilfswerk - action medeor e.V.

DiaMed Beratungsgesellschaft fur
pharmazeutische Unternehmen mbH

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

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

Dr. Kaske GmbH & Co. KG
Dr. Klaus Rutz

Dr. Lautenbacher
Sachverstandigenbtro GmbH

Dr. Oehmichen & Partner
Rechtsanwalte Partnerschafts-
gesellschaft

Dr. Regenold GmbH
Dr. Rita Mohr-Lullmann

Dr. Roéttinger Pharma
Vertriebs GmbH & Co.KG

Dillberg Konzentra GmbH & Co. KG

EL PATO Ltd.
Agentur fur Kommunikation

Ernst & Young GmbH
EXTRAVERT GmbH
FINKLER GmbH
Forstmann & Buttner
FREY + LAU GmbH

FUNKE Zeitschriften Marketing
GmbH

GBA Pharma GmbH
GERSTENBERG Rechtsanwélte GbR
Gesellschaft fUr Phytotherapie e. V.
GfK SE

ghg service GmbH

Harmsen Utescher Rechtsanwalts-
und Patentanwaltspartnerschaft mbB

Homburg & Partner Prof. Homburg
GmbH

Hoyng Reimann Osterrieth Kéhler
Haft Monégier du Sorbier Partner-
schaftsgesellschaft von Rechts. mbB

HWI pharma services GmbH
INSIGHT Health GmbH & Co. KG

intermedix Deutschland GmbH

IQVIA Commercial GmbH & Co. OHG
Kappler Pharma Consult GmbH

King & Spalding LLP

KLEINER Rechtsanwalte
Partnerschaftsgesellschaft mbB

Kohne Pharma GmbH

Kommando Sanitéatsdienst
der Bundeswehr

Koordinierungszentrum fur Klinische
Studien der Philipps-Universitat
Marburg

KOZIANKA & WEIDNER Rechtsanwalte
Labor LS SE & Co. KG

Laboratorium zur Arzneimittelprifung
— Dr. Curtze

Landesapothekerverband
Baden-Wdurttemberg e. V.

LORENZ Archiv-Systeme GmbH

LOSCHELDER RECHTSANWALTE
Partnerschaftsgesellschaft mbB

LuSciMED Akademie
Daniela Schmalle & Elke de Vries GbR

MARVECS GmbH
Mast-Jagermeister SE

Maxim Markenprodukte
GmbH & Co. KG

May und Bauer GbR

Medizinische Medien Informations
GmbH

Med-X-Press GmbH
Meisterernst Rechtsanwélte PartG mbB

MGDA — Marketing-Gesellschaft
Deutscher Apotheker mbH

Midas Pharma GmbH

MIP International Pharma Research
GmbH

MOHRLE HAPP LUTHER
Partnerschaft mbB

NiSiPharm GmbH
NORWIMA mbh
NOVACOS Rechtsanwalte
NOWEDA eG

Nuvisan GmbH
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OPPENLANDER Rechtsanwalte
Partnerschaft mbB

Parexel International GmbH

Petersen & Partner
Pharma Marketing GmbH

Pharma K Services GmbH
Pharmalex GmbH

PHARMSOFT Dr. B. Rodust GmbH
PhytolLab GmbH & Co. KG

Preu Bohlig & Partner
— Rechtsanwaélte mbB

Rechtsanwaltin
Dr. Astrid HUttebrauker

Rechtsanwaltskanzlei
Dr. Detlev A. Travers

red otc development GmbH
rtv media group GmbH

Schlltersche Verlagsgesellschaft
mbH & Co. KG

SCHMITZ KNOTH RECHTSANWALTE

Partnerschaftsgesellschaft mbB
00O SCHNEIDER GROUP

SCRATCH Pharmacovigilance
GmbH

SEMPORA Consulting GmbH
Springer Medizin Verlag GmbH
Strater Rechtsanwélte PartmbB
Systema Natura GmbH

tesa Labtec GmbH

The Nielsen Company (Germany)

Verband Deutscher
Mineralbrunnen e. V.

W & Z Consult

Wachenhausen Rechtsanwélte
Partnerschaft mbB

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

Welding GmbH & Co. KG

Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft mit
beschrankter Haftung

Wort & Bild Verlag Konradshéhe
GmbH & Co. KG

xeomed GmbH & Co. KG

Rechtsanwaltskanzlei GmbH

Dr. Peter Pfortner

o TracelLink Europe
Rechtsanwaltskanzlei Licker

MP-Recht trans-o-flex Express GmbH
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EHRUNGEN

Michaela Weigl steht wie kaum eine andere Pharmazeutin fUr Expertise und Kompetenz im Bereich der Arzneimittelsicher-
heit. Und diese brachte sie nicht nur wahrend ihrer jahrelangen Tatigkeit bei der Weleda AG, sondern auch beim BAH ein.
Michaela Weigl trat 1982 in den Dienst der Weleda AG und Ubernahm dort verschiedene verantwortungsvolle Aufgaben,
unter anderem die der Informationsbeauftragten. 2005 verantwortete sie den Bereich Pharmakovigilanz. Als Stufenplan-
beauftragte baute sie zudem das international aufgestellte Pharmakovigilanz-System der Weleda AG auf. Michaela Weig|
ist eine auBerordentlich griindliche und verbindliche Apothekerin. Mit viel Engagement unterstitzte sie unter anderem
BAH-Projekte zur Arzneimittelsicherheit. Mit der Verleihung der Hans W. Bach-Medaille dankt der Verband Michaela Weig|
flr die langjahrige Unterstlitzung im Bereich der Arzneimittelsicherheit.

Prof. Dr. Gerhard F. Riegl ist seit Uber 30 Jahren Wegbegleiter und Kéampfer flr die Selbstmedikation. Seine wissen-
schaftlichen Arbeiten, sein Lehrauftrag an der Universitat Augsburg, sein Wirken am eigenen Institut und diverse Bucher
hatten und haben immer konsequent die Starkung der Selbstmedikation zum Ziel. Er ist persoénlich engagiert, kontrovers,
intellektuell, kommunikativ und ideenreich. Prof. Riegl ist ein Universalgelehrter, der es mit Verve und Uberzeugung versteht,
die Sicht des Patienten in den Fokus zu riicken. Im Zuge dessen hat er sich langst zum Experten flr das Gesundheits-
wesen allgemein entwickelt — von Apotheken Uber das Krankenhauswesen bis hin zu Facharzten. Aktuell beschaftigt er sich
schwerpunktméaBig mit den Herausforderungen der Digitalisierung und deren Auswirkungen auf Verbraucher, Patienten und
alle Leistungstrager im Gesundheitswesen. Der BAH wirdigt das auBergewdhnliche Engagement von Prof. Riegl mit der
Verleihung des Selbstmedikationspreises.



WIR UBER UNS

Der Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH) ist der mitgliederstarkste Branchenverband der
Arzneimittelindustrie in Deutschland. Er vertritt die Interessen von mehr als 420 Mitgliedsunternehmen,
die in Deutschland ca. 80.000 Mitarbeiter beschéftigen. Global agierende Arzneimittel-Hersteller werden
ebenso aktiv in die vielfaltige Verbandsarbeit eingebunden wie der breit reprasentierte 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 -, Leistungen
fur unsere Mitglieder“). 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 Ihnen gerne weiter!
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GESCHAFTSFUHRUNG

Apotheker Rechtsanwalt
Dr. Martin Weiser Dr. Hermann Kortland Dr. ElImar Kroth
Hauptgeschéaftsfihrer Stellv. Hauptgeschaftsfiihrer Geschaftsfuhrer Wissenschaft

GESCHAFTSSTELLE BERLIN

Syndikusrechtsanwaltin

Katharina Alvermann Angelina Gromes Jan Kénig Dr. Carsten Michels
Referentin Referentin Referent Referent
Sozial- und Leistungsrecht Presse- und Offentlichkeitsarbeit Daten Wirtschaft und Regionen

Apotheker Apothekerin

Rudolf PoB Katja Reich Wolfgang Reinert Petra ten Haaf
Referent Referentin Leiter Abteilung Referentin
GKV-Arzneimittelversorgung Online-Kommunikation GKV-Arzneimittelversorgung / GKV-Arzneimittelversorgung

Selbstmedikation

Holger Wannenwetsch Christof Weingartner

Referent Pressesprecher,

Presse- und Offentlichkeitsarbeit Leiter Abteilung Presse-
und Offentlichkeitsarbeit



GESCHAFTSSTELLE BONN

Apothekerin Apothekerin

Dr. Daniela Allhenn Dr. Ehrhard Anhalt Marie Anton-Ambach Melanie Broicher

Referentin Leiter Abteilung Referentin Stabsstelle

Pharmazeut. Technologie/GMP Pharmazeut. Technologie/ Medizinprodukte Wissenschafts- und
Medizinprodukte Wirtschaftsdienst (WiDi)

Rechtsanwaltin Rechtsanwaéltin
Dr. Kira Diehl Dr. Andreas Franken Dr. Angela Graf Lena Miillen
Referentin Leiter Abteilung Referentin Referentin
Homoopathische und Anthro- Klin. Forschung/ Medizinprodukte Recht

posophische Arzneimittel Elektron. Verfahren

Syndikusrechtsanwaltin Apothekerin
Andrea Schmitz Dr. Rose Schraitle Dr. Barbara Steinhoff Giovanni Strazzanti
Justiziarin Leiterin Abteilung Leiterin Abteilung Leiter Abteilung
Leiterin Abteilung Recht Arzneimittelzulassung Pflanzl. und Homé&opathische Verwaltung / Personal /
und -sicherheit Arzneimittel Finanzen/kaufm. Leiter WiDi

Syndikusrechtsanwaltin Apothekerin Apothekerin

Vera Strecker Dr. Maria Verheesen Dr. Heike Wollersen Dr. Léonie Zimmermann
Referentin Referentin Referentin Referentin

Recht Selbstmedikation Pharmazeutische Arzneimittelsicherheit

Technologie / Medizinprodukte
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