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ARZNEIMITTELVERSORGUNG
1.	DIMDI: Aufnahme neuer Messzahlen für Packungsgrößen
Das DIMDI hat im Bundesanzeiger die Aufnahme neuer Messzahlen für Packungsgrößen bekannt gegeben.

ARZNEIMITTELZULASSUNG
2.	Arzneimittel für seltene Krankheiten: Änderungsverordnung u.a. in Bezug auf die Bestimmung des Begriffs „ähnliches Arzneimittel“ im Amtsblatt veröffentlicht
Im Amtsblatt der Europäischen Union von heute (30. Mai 2018) ist die Verordnung (EU) 2018/781 der Kommission vom 29. Mai 2018 zur Änderung der Verordnung (EG) Nr. 847/2000 in Bezug auf die Bestimmung des Begriffs „ähnliches Arzneimittel“ veröffentlicht worden. Diese Verordnung tritt am 20. Tag nach ihrer Veröffentlichung im Amtsblatt der Europäischen Union in Kraft, demnach am 19. Juni 2018.

PFLANZLICHE ARZNEIMITTEL
3.	BfArM: Erläuternde Hinweise zum Vorgehen zur Stärkeangabe bei pflanzlichen Arzneimitteln
In Ergänzung seines Schreibens vom Dezember 2017 „Änderung der Verwaltungspraxis - Angabe der Stärke bei pflanzlichen Arzneimitteln“ hat das BfArM zusätzliche erläuternde Hinweise zum Vorgehen zur Stärkeangabe in den Texten bei pflanzlichen Arzneimitteln übermittelt.

WIRTSCHAFT & REGIONEN
4.	Wirtschaftsdialog des BAH: „Der Stand der Brexit-Verhandlungen – Auf was sollten und müssen sich Arzneimittel-Hersteller einstellen?“ am 27.06.2018 in Berlin
Der BAH lädt seine Mitgliedsunternehmen zur Diskussion mit Vertretern des Auswärtigen Amtes, der britischen Botschaft sowie des Deutschen Bundestages nach Berlin.
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[bookmark: _Toc515458016]DIMDI: Aufnahme neuer Messzahlen für Packungsgrößen
Gemäß Workflow I für 2018 hat nun das DIMDI die Anlage 1 der Packungsgrößenverordnung um neue Messzahlen erweitert und dies am 16. Mai 2018 im Bundesanzeiger bekannt gegeben.

Die Position Dermatika (Interna) wurde um den Wirkstoff Dimethylfumarat als abgeteilte orale Darreichungsform ergänzt. Im Abschnitt 4 (abgeteilte Darreichungsformen zur Injektion und Infusion) wurden die Wirkstoffe Emicizumab und Burosumab neu aufgenommen und Methoxyfluran als Analgetikum im Abschnitt 6 (spezielle Darreichungsformen und andere Besonderheiten) nun in der Notfallmedikationsgröße neu eingeteilt.
Die neuen Messzahlen treten zum 01.07.2018 in Kraft.

Die Veröffentlichungsanzeige im Bundesanzeiger, die Änderungsdatei sowie die aktuelle Anlage 1 der Packungsgrößenverordnung finden sie bei uns im Mitgliederbereich unter

· Arzneimittelversorgung
· Packungsgrößen.

(Ap. Petra ten Haaf – tenhaaf@bah-bonn.de)
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[bookmark: _Toc515458018]Arzneimittel für seltene Krankheiten: Änderungsverordnung u.a. in Bezug auf die Bestimmung des Begriffs „ähnliches Arzneimittel“ im Amtsblatt veröffentlicht
Im Amtsblatt der Europäischen Union von heute (30. Mai 2018) ist die Verordnung (EU) 2018/781 der Kommission vom 29. Mai 2018 zur Änderung der Verordnung (EG) Nr. 847/2000 in Bezug auf die Bestimmung des Begriffs „ähnliches Arzneimittel“ veröffentlicht worden. Diese Verordnung tritt am 20. Tag nach ihrer Veröffentlichung im Amtsblatt der Europäischen Union in Kraft, demnach am 19. Juni 2018.

Die Verordnung (EG) Nr. 141/2000 wurde erlassen, um die Forschung im Bereich der seltenen Krankheiten zu fördern. Sie bietet Unternehmen, die Arzneimittel für seltene Leiden entwickeln, für eine bestimmte Anzahl von Jahren die Aussicht auf ein Marktexklusivitätsrecht. Bestimmte Begriffsdefinitionen sind einer Durchführungsverordnung vorbehalten gewesen, der Verordnung (EG) Nr. 847/2000 zur Festlegung von Bestimmungen für die Anwendung der Kriterien für die Ausweisung eines Arzneimittels als Arzneimittel für seltene Leiden und von Definitionen für die Begriffe „ähnliches Arzneimittel“ und „klinische Überlegenheit“. 
[bookmark: _GoBack]Diese Verordnung wird nun vor dem Hintergrund neuer wissenschaftlicher und technischer Erkenntnisse im Bereich der biologischen Arzneimittel bzw. bei Arzneimitteln für neuartige Therapien geändert, insbesondere, was die Definition eines ähnlichen Arzneimittels oder ähnlichen Wirkstoffs betrifft. Außerdem wird der Begriff „Hauptmerkmale der Molekülstruktur“ eindeutig bestimmt, der in der Definition des Begriffs „ähnlicher Wirkstoff“ verwendet wird.

Die Verordnung (EU) 2018/781 finden Sie im EU-Amtsblatt.

(RAin Andrea Schmitz – schmitz@bah-bonn.de)
(Dr. Rose Schraitle – schraitle@bah-bonn.de)
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[bookmark: _Toc515458020]BfArM: Erläuternde Hinweise zum Vorgehen zur Stärkeangabe bei pflanzlichen Arzneimitteln
Wie im BAH um Vier 245/2017 vom 20. Dezember 2017 berichtet, hat das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) die Verbände auf eine Änderung seiner Verwaltungspraxis des BfArM hingewiesen, die die Angabe der Stärke bei pflanzlichen Arzneimitteln betrifft. In Ergänzung dieses Schreibens hat das BfArM nun zusätzliche erläuternde Hinweise zum Vorgehen zur Stärkeangabe in den Texten bei pflanzlichen Arzneimitteln übermittelt. 

Die Erläuterungen finden Sie im Mitgliederbereich der BAH-Webseite unter

· Pflanzliche Arzneimittel
· Verschiedenes

(Dr. Barbara Steinhoff – steinhoff@bah-bonn.de)
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[bookmark: _Toc515458022]Wirtschaftsdialog des BAH: „Der Stand der Brexit-Verhandlungen – Auf was sollten und müssen sich Arzneimittel-Hersteller einstellen?“ am 27.06.2018 in Berlin
Wie Am 29. März 2017 reichte Premierministerin Theresa May das rechtlich wirksame Austrittsschreiben in Brüssel ein. Nach zwei Jahren Verhandlungszeit soll die Mitgliedschaft Großbritanniens der Vergangenheit angehören. Seitdem befinden sich die EU 27 und Großbritannien in einem hartnäckigen Verhandlungsprozess. Es erscheint noch nicht ausgemacht, wie genau der Abschied Großbritanniens aus dem bestehenden EU-Regelwerk aussehen könnte. Das führt zu Verunsicherungen – im politischen Bereich und gerade bei den Unternehmen. 

Die Arzneimittel-Hersteller sind vom Austritt auf gleich mehreren Ebenen betroffen: Wie werden sich die Fragen hinsichtlich bestehender und neuer Zulassungen schon rein organisatorisch klären lassen?  Werden Hersteller eigene Niederlassungen in Großbritannien gründen müssen, um die Geschäfte weiter betreiben zu dürfen? Welchen Status werden EU-Ausländer künftig in Großbritannien garantiert bekommen? Diese und weitere Fragen betten sich ein in einen politischen und verhandlungstaktischen Gesamtprozess, den wir gemeinsam mit Ihnen diskutieren wollen:


Mittwoch, 27. Juni 2018
Melia Hotel, Raum Sevilla, Friedrichstraße 103, 10117 Berlin
16:30 – 18:30 Uhr (Einlass: 16:00 Uhr)

Begrüßung und (An-) Moderation
Dr. Hermann Kortland, BAH e.V.

Die britische Perspektive auf die Brexit-Verhandlungen
Robbie Bulloch, stellvertretender Botschafter, Britische Botschaft, Berlin.

Die Perspektive des Auswärtigen Amtes
Silja Waibel, stellvertretende Leiterin, Brexit Task-Force, Auswärtiges Amt, Berlin.

Die Rolle des deutschen Bundestages
Dr. Georg Kippels, MdB (CDU), Mitglied des Gesundheitsausschusses des Deutschen Bundestages und Berichterstatter für Themen der Europäischen Union.

Die Betroffenheit der Arzneimittel-Hersteller durch den Brexit
Dr. Elmar Kroth, BAH e.V.



Politische und praktische Lösungsansätze im Arzneimittelbereich
Christian Baracat, Director, European Government Affairs & Brussels office; Communications and Government Affairs, GlaxoSmithKline GmbH & Co.KG.

Diskussionsrunde + Gelegenheit zu Fragen

Schlusswort
Andreas Meyer-Schwickerath, Director, British Chamber of Commerce in Germany

Nach der Diskussion besteht die Möglichkeit bei einem Imbiss die Gespräche zu vertiefen. Bei Fragen zur Veranstaltung steht Ihnen Dr. Carsten Michels (Telefon: 030 / 3087 596-133) gerne zur Verfügung.

Bitte richten Sie Ihre Zusage per Mail an den BAH unter dem Stichwort „Wirtschaftsdialog". Sollten sich Ihre Kontaktdaten geändert haben, wären wir für einen Hinweis dankbar. Wir würden uns sehr freuen, Sie zu unserem Wirtschaftsdialog in Berlin begrüßen zu dürfen.

(Dr. Carsten Michels – michels@bah-bonn.de)
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