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ARZNEIMITTELVERSORGUNG
1.	G-BA leitet Stellungnahmeverfahren ein: Änderung der AM-RL in Anlage IX, Festbetragsgruppenbildung zu Ibuprofen, Gruppe 1B, in Stufe 1 (Eingruppierung Darreichungsform)
Der Unterausschuss Arzneimittel des G-BA hat beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Änderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX, Festbetragsgruppenbildung zu Ibuprofen, Gruppe 1B, in Stufe 1 (Eingruppierung Darreichungsform) einzuleiten.

ARZNEIMITTELZULASSUNG
2.	EMA: Die EMA schließt bis zum 2. April 2018
Bereits seit gestern Abend, 28. März 2018, 19:30 Uhr (CET) hat die EMA geschlossen. Erst am 3. April 2018 um 8:30 Uhr wird sie ihre Arbeit wiederaufnehmen.

EUROPA & INTERNATIONALES
3.	301. Ausgabe der „AESGP Euro OTC News“ veröffentlicht
Der Europäische Verband der Arzneimittel-Hersteller (AESGP) hat die 301. Ausgabe der „AESGP Euro OTC News“ veröffentlicht.

PFLANZLICHE ARZNEIMITTEL
4.	EMA: Aufrufe zur Einreichung wissenschaftlicher Daten an das HMPC veröffentlicht
Die EMA hat auf ihrer Website Aufrufe zur Einreichung von wissenschaftlichen Daten zu verschiedenen Arzneipflanzen veröffentlicht.

WIRTSCHAFT & REGIONEN
5.	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.

6.	TERMINHINWEISE


[bookmark: _Toc510094836]
ARZNEIMITTELVERSORGUNG
[bookmark: _Toc510094837]G-BA leitet Stellungnahmeverfahren ein: Änderung der AM-RL in Anlage IX, Festbetragsgruppenbildung zu Ibuprofen, Gruppe 1B, in Stufe 1 (Eingruppierung Darreichungsform)
Der Unterausschuss Arzneimittel des G-BA hat in seiner Sitzung am 06. März 2018 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Änderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX, Festbetragsgruppenbildung zu Ibuprofen, Gruppe 1B, in Stufe 1 (Eingruppierung Darreichungsform) einzuleiten. Es soll die Darreichungsform „Pulver zum Einnehmen“ in die bestehende Gruppe eingruppiert werden. 

Es besteht bis zum 02. Mai 2018 die Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme gem. § 35 Abs. 2 SGB V. Später eingegangene Stellungnahmen können nicht berücksichtigt werden. 

Die Stellungnahme ist einschließlich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis in elektronischer Form als Word-Datei bzw. die Literatur als PDF-Dateien zu richten an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Arzneimittel
Wegelystraße 8
10623 Berlin
festbetragsgruppen@g-ba.de

Es ist darauf zu achten, dass die Bezeichnung der Darreichungsformen unter Verwendung der zum Preis-/Produktstand (01.02.2018) aktuellen Liste der „Standard Terms“ der Europäischen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines) erfolgt.

Die Stellungnahme zum Richtlinienentwurf ist durch Literatur (z. B. relevante Studien) zu begründen. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive eines standardisierten und vollständigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnisses der Stellungnahme beizufügen. Mit Abgabe einer Stellungnahme wird sich damit einverstanden erklärt, dass diese in den Tragenden Gründen bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben werden kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Öffentlichkeit via Internet zugänglich gemacht.

[bookmark: _GoBack]Die Betreffzeile der E-Mail solle möglichst kurz und prägnant durch Angabe der o. g. Verfahrensnummer sowie der Wirkstoffgruppe bezeichnet werden.

Die Unterlagen zum Stellungnahmeverfahren sowie die Tragenden Gründe und der Wortlaut des zugrundeliegenden Beschlusses sind auf der Seite des G-BA sowie auf der BAH-Mitgliederseite unter

· Arzneimittelversorgung
· Arzneimittel-Richtlinie
· Festbetragsgruppen (Anlage IX der AM-RL)

abrufbar. 

(Katharina Alvermann – alvermann@bah-bonn.de)
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[bookmark: _Toc510094839]EMA: Die EMA schließt bis zum 2. April 2018
Wie die EMA in einer Pressemitteilung auf ihrer Internetseite mitgeteilt hat, hat sie seit gestern, 28. März 2018, um 19:30 Uhr (CET) ihre Geschäftstätigkeit eingestellt und wird erst am Dienstag, den 3. April 2018, ab 8:30 Uhr die Arbeitstätigkeit wiederaufnehmen. Die EMA weist darauf hin, dass jede Übermittlung durch Antragsteller während dieses Zeitraums zwar in Empfang genommen, jedoch nicht den üblichen Geschäftsprozessen zugeführt wird. Anträge gehen somit nicht verloren, werden jedoch frühestens ab Dienstag, dem 3. April 2018 weiterbearbeitet. Die EMA hat eine Notfall-Hotline eingerichtet (+44 20 7523 7600), jedoch sollte diese Notfallnummer nur im Fall eines potentiellen schwerwiegenden Problems mit einem zentral zugelassenen Arzneimittel kontaktiert werden.

Eine generelle Übersicht über die Ferien und Feiertage der EMA für das Jahr 2018 können von der Internetseite der EMA heruntergeladen werden.

(Dr. Andreas Franken – franken@bah-bonn.de)
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[bookmark: _Toc510094841]301. Ausgabe der „AESGP Euro OTC News“ veröffentlicht
Der Europäische Verband der Arzneimittel-Hersteller (AESGP) hat die 301. Ausgabe der „AESGP Euro OTC News“ veröffentlicht. 

Sie können das Dokument unter 

· Europa & Internationales
· AESGP

abrufen.

(Johannes Koch – koch@bah-bonn.de)
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[bookmark: _Toc510094843]EMA: Aufrufe zur Einreichung wissenschaftlicher Daten an das HMPC veröffentlicht
Die EMA hat auf ihrer Website mit Datum vom 28. März 2018 Aufrufe des Herbal Medicinal Products Committee (HMPC) zur Einreichung wissenschaftlicher Daten zu verschiedenen Arzneipflanzen veröffentlicht:

· Quercus cortex
· Solidago virgaurea L.,  herba
· Potentilla erecta Raeusch, rhizoma
· Herniariae herba 
· Aloysiae folium (Lippiae citriodorae folium)
· Menyanthes trifoliata L., folium 
· Salviae miltiorrhizae Bunge, radix et rhizoma

Interessierte Firmen, die sich an diesen Aufrufen beteiligen möchten, werden gebeten, die zusammengestellte Literatur bis zum 30. Mai 2018 an die BAH-Geschäftsstelle (steinhoff@bah-bonn.de) zu senden. 

Um Doppelarbeit zu vermeiden und mögliche Einreichungen von Literaturstellen zwischen verschiedenen Firmen zu koordinieren, bittet der BAH möglichst bald (spätestens bis zum 07. Mai 2018) um eine kurze formlose Mitteilung derjenigen Firmen, die eine solche Zusammenstellung von Literatur vornehmen möchten.

Das HMPC bittet bei der Zusammenstellung der Literatur die in dem Dokument „Procedure for calls for scientific data for use in HMPC assessment works“ dargestellte Verfahrensweise zu berücksichtigen.

(Patrick Erfurth – erfurth@bah-bonn.de)
(Dr. Barbara Steinhoff – steinhoff@bah-bonn.de)
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[bookmark: _Toc510094845]Wirtschaftsdialog des BAH: „Der Stand der Brexit-Verhandlungen – Auf was sollten und müssen sich Arzneimittel-Hersteller einstellen?“ am 27.06.2018 in Berlin
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 + (An-)Moderation
Dr. Hermann Kortland, stv. Hauptgeschäftsführer des BAH

Die Betroffenheit der Arzneimittel-Hersteller durch den Brexit
Dr. Elmar Kroth, Mitglied der Geschäftsführung des BAH

Wo stehen wir derzeit bei den Brexit-Verhandlungen?
Silja Waibel, stv. Referatsleiterin Referat E11 - EU-Sachpolitiken Innen; EU-Währungs- und Finanzfragen; Mehrjähriger Finanzrahmen, Auswärtiges Amt, Berlin.

Die britische Sicht auf die Dinge
Robbie Bulloch, stellvertretender Botschafter, Britische Botschaft, Berlin.

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

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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17. April 2018

	
Informationsabend zum Pharma-MBA
Ab 19.00, House of Finance, Theodor-W.-Adorno-Platz 3, 60323 Frankfurt am Main
Anmeldung: http://www.pharma-mba.de/ 


	
17. April 2018

	
WiDi-Fachseminar: Gesundheitsprodukte – Abgrenzungsfragen    
9.30 – 17.00, BAH Bonn
https://www.bah-bonn.de/widi-services/fachseminare/


	
24. April 2018

	
5. BAH eSubmission-Infotag
10.30 – 15.30, BAH Bonn
Anmeldung: georgi@bah-bonn.de 


	
25. April 2018

	
FAH-Anwenderworkshop „Ganzheitliches Produktionssystem in der Arzneimittelbranche“
10.30 – 16.00, Pascalstraße 8-9, 10587 Berlin
Anmeldung: http://fah-bonn.de/ 


	
8. Mai 2018

	
Rheinischer Pharma-Stammtisch
19.00, Brauhaus Bönnsch, Sterntorbrücke 4, 53111 Bonn
Anmeldung: yvonne.proppert@pharma-labor.eu


	
15. Mai 2018

	
WiDi-Fachseminar:  Einführung in das Arzneimittelrecht     
9.30 – 17.00, BAH Bonn
https://www.bah-bonn.de/widi-services/fachseminare/ 


	
05.-07. Juni 2018

	
AESGP-Jahresversammlung
Amsterdam, NH Grand Hotel Krasnapolsky
Weitere Informationen: http://www.aesgp.eu/54


	
12. Juni 2018

	
2. BAH-Switch-Konferenz
10.00 – 16.00, Berlin
Weitere Informationen folgen in Kürze.





	
12. Juni 2018

	
WiDi-Fachseminar:  Audits und Inspektionen     
9.30 – 17.00, BAH Bonn
https://www.bah-bonn.de/widi-services/fachseminare/ 


	
14. Juni 2018

	
WiDi-Fachseminar:  Basiswissen im GMP-Bereich     
9.30 – 17.00, BAH Bonn
https://www.bah-bonn.de/widi-services/fachseminare/ 


	
19. Juni 2018

	
Informationsabend zum Pharma-MBA
Ab 19.00, House of Finance, Theodor-W.-Adorno-Platz 3, 60323 Frankfurt am Main
Anmeldung: http://www.pharma-mba.de/ 


	
26. Juni 2018

	
WiDi-Fachseminar:  MPG Basis-Seminar     
9.30 – 17.00, BAH Bonn
https://www.bah-bonn.de/widi-services/fachseminare/ 


	
27. Juni 2018

	
Wirtschaftsdialog des BAH:
Der Stand der Brexit-Verhandlungen
16.30 – 18.30, Hotel Meliã, Friedrichstr. 103, 10117 Berlin
Anmeldung: berlin@bah-bonn.de 


	
18. Juli 2018

	
WiDi-Fachseminar: Praxiswissen Phytopharmaka – Qualitätsanforderungen an pflanzliche Drogen, Zubereitungen und Arzneimittel      
9.00 – 17.00, BAH Bonn
https://www.bah-bonn.de/widi-services/fachseminare/ 


	
6. September 2018

	
Verbändeübergreifende 3. Informationsveranstaltung zur Europäischen Medizinprodukteverordnung (MDR)
Berlin
Weitere Informationen folgen in Kürze.


	
11. September 2018

	
WiDi-Fachseminar:  Einführung in das Arzneimittelrecht     
9.30 – 17.00, BAH Bonn
https://www.bah-bonn.de/widi-services/fachseminare/ 
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