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DIGITALISIERUNG / eHEALTH
1.	Antwort der Bundesregierung: Wie kann sich der Mittelstand beim Thema Digitalisierung beraten lassen?
Bundesprogramme sind sehr heterogen ausgestaltet. IT-Sicherheit wird für die Unternehmen künftig noch an Bedeutung gewinnen.

RECHT
2.	BMG: Referentenentwurf einer Verordnung zur Änderung der Arzneimittelverschreibungsverordnung und der Verordnung über apothekenpflichtige und freiverkäufliche Arzneimittel zur Stellungnahme vorgelegt
Das BMG hat am 29. März 2018 dem BAH den Entwurf einer Verordnung zur Änderung der Arzneimittelverschreibungsverordnung mit der Möglichkeit der Kommentierung zugestellt.

3.	Kleine Anfrage von MdB zu „Finanzielle Risiken für den Bundeshaushalt durch das beabsichtigte Verbot des Versandhandels für verschreibungspflichtige Arzneimittel“
Abgeordnete der Fraktion Bündnis 90 / Die Grünen haben eine Kleine Anfrage an das Bundesgesundheitsministerium (BMG) gerichtet. Die Antworten fallen sehr zurückhaltend aus.

4.	Gesetzentwurf zur Einführung einer Musterfeststellungsklage vorgelegt
Das Bundesministerium der Justiz und für Verbraucherschutz (BMJV) hat einen Gesetzentwurf zur Einführung einer zivilprozessualen Musterfeststellungsklage vorgelegt und den beteiligten Verkehrskreisen die Möglichkeit gegeben, eine Stellungnahme hierzu abzugeben.

5.	Antwort der Bundesregierung auf Kleine Anfrage der Fraktion Bündnis 90/Die Grünen zu Werbung für Kinderarzneimittel
Die Bundesregierung hat nunmehr auf die Kleine Anfrage Abgeordneter und der Fraktion Bündnis 90/Die Grünen zur Werbung für Kinderarzneimittel (Drucksache 19/1135 bzw. 19/1416) geantwortet.
WEITERE THEMEN
6.	Einladung zum „Rheinischen Pharma-Stammtisch“
Zur Förderung des Kennenlernens und des informativen Austausches junger Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter aus dem Pharmabereich trifft sich der „Rheinische Pharma-Stammtisch“ unter der Patenschaft von Yvonne Proppert, FAH, und Dr. Martin Weiser, BAH.
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[bookmark: _Toc510535512]Antwort der Bundesregierung: Wie kann sich der Mittelstand beim Thema Digitalisierung beraten lassen?
Auf die parlamentarische Anfrage der Bundestagsfraktion Die Linke, welche Förderprogramme mit dem Schwerpunkt Digitalisierung für den Mittelstand in Deutschland existieren, hat die Bundesregierung in ihrer Antwort (BT-Drucksache: 19/1101) eine ganz hilfreiche Zusammenfassung gegeben. Die Spannbreite der Programme ist erwartungsgemäß recht heterogen, was nicht zuletzt mit den bisweilen sehr unterschiedlichen Geschäftsmodellen zu tun hat. 

An dieser Stelle besonders hervorgehoben sei das Programm des Bundesministeriums für Wirtschaft und Energie „IT-Sicherheit in der Wirtschaft“, das darauf abzielt, durch konkrete Unterstützungsmaßnahmen das IT-Sicherheitsniveau von kleinen und mittleren Unternehmen (KMU) zu verbessern. Sie betrifft daher die Felder Wirtschaft und Sicherheitspolitik. Weiterführende Informationen finden Sie hier.

Der vollständige Text der Antwort der Bundesregierung kann auf der Webseite des Deutschen Bundestags eingesehen werden.

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


[bookmark: _Toc510535513]RECHT
[bookmark: _Toc510535514]BMG: Referentenentwurf einer Verordnung zur Änderung der Arzneimittelverschreibungsverordnung und der Verordnung über apothekenpflichtige und freiverkäufliche Arzneimittel zur Stellungnahme vorgelegt
Im Einzelnen ergeben sich u.a. folgende Änderungen:

Arzneimittelverschreibungsverordnung

Die Wirkstoffkombination aus Ibuprofen (in maximaler Einzeldosis bis 400 mg) und Coffein (in maximaler Einzeldosis bis 100 mg) wird aus der Verschreibungspflicht entlassen.

Hierzu wird die bestehende Position „Ibuprofen“ mit einem weiteren Spiegelstrich ergänzt:
 „- ausgenommen zur oralen Anwendung (in maximaler Einzeldosis von 400 mg und in einer maximalen Tagesdosis von 1200 mg) in Kombination mit Coffein (in maximaler Einzeldosis von 100 mg und in einer maximalen Tagesdosis von 300 mg), zur Behandlung von akuten mäßig starken Schmerzen bei Erwachsenen –“.

Dementgegen werden durch Einfügung einer entsprechenden Position Arzneimittel mit dem Wirkstoff Doxylamin der Verschreibungspflicht unterstellt.

Die Position wird wie folgt gefasst:
„Doxylamin“
„- zur Behandlung von Schlafstörungen bei Kindern bis 18 Jahre -“

Verordnung über apothekenpflichtige und freiverkäufliche Arzneimittel

Humanarzneimittel
Durch Einfügung neuer Positionen in Anlage 1a werden aus der Apothekenpflicht entlassen:

· „Birkenblätter und ihre Zubereitungen, auch in Mischungen mit Orthosiphonblättern und ihren Zubereitungen und/oder Goldrutenkraut/Echtem Goldrutenkraut und seinen Zubereitungen, auch mit Zusatz arzneilich nicht wirksamer Stoffe oder Zubereitungen, als Fertigarzneimittel, registriert als traditionelles pflanzliches Arzneimittel nach § 39 a – d des Arzneimittelgesetzes“

· „Goldrutenkraut/Echtes Goldrutenkraut und seine Zubereitungen, auch mit Zusatz arzneilich nicht wirksamer Stoffe oder Zubereitungen, als Fertigarzneimittel, regis-triert als traditionelles pflanzliches Arzneimittel nach § 39 a – d des Arzneimittelgesetzes“

· „Orthosiphonblätter und ihre Zubereitungen, auch mit Zusatz arzneilich nicht wirksamer Stoffe oder Zubereitungen, als Fertigarzneimittel, registriert als traditionelles pflanzliches Arzneimittel nach § 39 a – d des Arzneimittelgesetzes“

Veterinärarzneimittel

Die Position 
„Thymol zur Anwendung bei Bienen“ 

wird wie folgt gefasst:

„Thymol, in Fertigarzneimitteln auch in Kombinationen mit Eucalyptusöl, Campher und Menthol, zur Anwendung bei Bienen“.

Der BAH hat die Möglichkeit zur Kommentierung des Verordnungsentwurfs. Etwaige Stellungnahmen senden Sie bitte in elektronischer Form bis Montag, 16. April 2018 an Herrn Dr. Kroth (kroth@bah-bonn.de). 



Den Verordnungsentwurf nebst Vorblatt und Begründung finden Sie im BAH-Mitgliederbereich unter

· Recht
· Arzneimittelrecht
· Verordnungen
· Arzneimittelverschreibungsverordnung (AMVV)

(Dr. Elmar Kroth – kroth@bah-bonn.de)


[bookmark: _Toc510535515]Kleine Anfrage von MdB zu „Finanzielle Risiken für den Bundeshaushalt durch das beabsichtigte Verbot des Versandhandels für verschreibungspflichtige Arzneimittel“
Der Hintergrund dieser Kleinen Anfrage von den Abgeordneten Kordula Schulz-Asche, Maria Klein-Schmeink, Sven-Christian Kindler, weiterer Abgeordneter und der Fraktion BÜNDNIS 90/DIE GRÜNEN ist der von CDU, CSU und SPD für die 19. Wahlperiode des Deutschen Bundestages geschlossene Koalitionsvertrag vom 12. März 2018, der folgende Vereinbarung enthält: „Um die Apotheken vor Ort zu stärken, setzen wir uns für ein Verbot des Versandhandels mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ein.“

Die Fragesteller sehen neben möglicher negativer Folgen für die bedarfsgerechte Arzneimittelversorgung der Bevölkerung die Vereinbarkeit mit dem Verfassungs- und Europarecht kritisch, basierend auf Schreiben des Bundesministeriums der Finanzen und des Bundeswirtschaftsministeriums für Wirtschaft und Energie (BMWi), ein Rechtsgutachten von Prof. Dr. Christian Koenig, der sich mit der EU-rechtlichen Bewertung eines Versandhandelsverbots auseinandersetzte, sowie dem Ende 2017 veröffentlichten Gutachten des BMWis (Honorargutachten). 

Kernaussage - da Antwort auf 9 der 17 gestellten Fragen - ist, dass die Bundesregierung ihren Meinungsbildungsprozess über die Umsetzung der Koalitionsvereinbarung zu diesem Punkt des Koalitionsvertrages noch nicht abgeschlossen habe.

Bei der Anzahl der Apotheken verweist sie auf Angaben der ABDA (19.748, Stand: Ende 2017) und bei der Anzahl der Apotheken mit Versandhandelserlaubnis auf Zahlen des DIMDIs (3.620). Sie zitiert bei der Frage zum erwirtschafteten Gesamtumsatz von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln per Versand den BVDVA, der diesen mit ein bis zwei Prozent angibt. Für das Jahr 2017 ergebe sich ein Abrechnungsvolumen ausländischer Versandapotheken von ca. 400 Mio. €; dies bedeute eine Steigerung um zwölf Prozent ggü. 2016.

Auf die Ausgangsfrage, inwiefern finanzielle Risiken für den Bundeshaushalt zu erwarten seien, falls sich eine (europarechtliche) Verfassungswidrigkeit herausstellen sollte, sehe die Bundesregierung die beschlossenen Gesetzesentwürfe aus ihrer Sicht im Einklang mit dem EU-und Verfassungsrecht.

Die Kleine Anfrage ist im Mitgliederbereich unter dem Pfad

· Recht
· Arzneimittelrecht
· Versandhandel

sowie auf der Seite des Deutschen Bundestages abrufbar.

(Katharina Alvermann – alvermann@bah-bonn.de) 
(RAin Andrea Schmitz – schmitz@bah-bonn.de)


[bookmark: _Toc510535516]Gesetzentwurf zur Einführung einer Musterfeststellungsklage vorgelegt
Das Bundesministerium der Justiz und für Verbraucherschutz (BMJV) hat einen Gesetzentwurf zur Einführung einer zivilprozessualen Musterfeststellungsklage vorgelegt und den beteiligten Verkehrskreisen die Möglichkeit gegeben, eine Stellungnahme hierzu abzugeben.

Bereits im Sommer letzten Jahres hatte der damalige Bundesjustizminister Maas einen Diskussionsentwurf einer Musterfeststellungsklage vorgelegt. Um die Diskussion auch vor dem Hintergrund des sogenannten „Diesel-Skandals“ wieder zu entfachen, wurde nunmehr ein Gesetzentwurf vorgelegt. Dieser Gesetzentwurf ist noch nicht innerhalb der Bundesregierung abgestimmt und wurde ohne Fristsetzung den Verkehrsbeteiligten mit der „Anheimgabe“ einer Stellungnahme zugeleitet. 

Inhaltlich basiert der Entwurf auf dem Diskussionsentwurf vom Sommer 2017. Durch Änderungen in der Zivilprozessordnung (ZPO) sollen nach § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 des Unterlassungsklagengesetzes qualifizierte Einrichtungen die Möglichkeit erhalten, zugunsten von mindestens 10 betroffenen Verbraucherinnen und Verbrauchern das Vorliegen oder Nichtvorliegen zentraler anspruchsbegründender bzw. anspruchsausschließender Voraussetzungen feststellen zu lassen. Die Musterfeststellungklage ist gemäß § 606 Abs. 2 (neu) ZPO nur zulässig, wenn glaubhaft gemacht wird, dass von den Feststellungszielen die Ansprüche der Rechtsverhältnisse von mindestens 10 Verbraucherinnen und Verbraucher abhängen und zwei Monate nach öffentlicher Bekanntmachung der Musterfeststellungsklage mindestens 50 Anmeldungen zur Eintragung in ein Klageregister vorliegen. 


Die betroffenen Verbraucherinnen und Verbraucher sollen damit die Möglichkeit erhalten, ihre Ansprüche gegen die beklagte Partei mit verjährungshemmender Wirkung und ohne Anwaltszwang zu einem Klageregister anzumelden. Die Klage soll ausschließlich zwischen dem klagenden Verbraucherschutzverband und der Beklagten Partei geführt werden. Der Vorteil für die Verbraucherinnen und Verbraucher soll sein, dass das Musterfeststellungsurteil dann Bindungswirkung für nachfolgende Klagen der Verbraucherinnen und Verbraucher entfaltet. Damit soll die Wahrscheinlichkeit einer einvernehmlichen Regelung aufgrund einer erfolgreichen Musterentscheidung, insbesondere als Grundlage für Einigungen der Parteien im Rahmen der außergerichtlichen Streitschlichtung, steigen. Der Gesetzentwurf ist im Mitgliederbereich der BAH-Homepage unter

· Recht
· Verschiedenes

abrufbar.

Etwaige Stellungnahmen können der BAH-Geschäftsstelle zugeleitet werden. Der Verband wird weiter berichten.

(RAin Andrea Schmitz – schmitz@bah-bonn.de)


[bookmark: _Toc510535517]Antwort der Bundesregierung auf Kleine Anfrage der Fraktion Bündnis 90/DIE GRÜNEN zu Werbung für Kinderarzneimittel
Die Bundesregierung hat nunmehr auf die Kleine Anfrage Abgeordneter und der Fraktion Bündnis 90/DIE GRÜNEN zur Werbung für Kinderarzneimittel (Drucksache 19/1135 bzw. 19/1416) geantwortet.

Hintergrund dieser Anfrage waren angeblich von einzelnen Herstellern von Arzneimitteln und Medizinprodukten geführte Werbekampagnen, die sich gezielt an Eltern wandte und für die Verabreichung ihrer Produkte an Kinder „auch bei banaleren Beschwerden oder Erkrankungen“ warben. Ferner ging es um Arzneimittel mit Wirkstoffen, die aufgrund des Nebenwirkungsprofils erhebliche Bedenken aufwiesen oder bei denen der Nutzen umstritten sei, wobei hier auf Berichte im www.spiegel.de, „Gute Pillen – schlechte Pillen“ etc. verwiesen wurde. Im Wesentlichen ging es in der Kleinen Anfrage um Arzneimittel mit den Wirkstoffen Ibuprofen, Dinmenhydrinat, Diphenhydramin und Doxilamin. In der Kleinen Anfrage ist stets von „freiverkäuflichen“ Arzneimitteln die Rede, während offenbar nicht-verschreibungspflichtige Arzneimittel gemeint sind. Auf diesen Umstand weist auch die Antwort der Bundesregierung hin, da in der Antwort zur Frage 15 ausgeführt wird, dass Arzneimittel mit den Wirkstoffen Dinmenhydrinat, Diphenhydramin und Doxilamin, in Deutschland nicht frei verkäuflich sind. 

Die Vorgaben für die Arzneimittelwerbung und für Werbung für Medizinprodukte sind im Heilmittelwerbegesetz (HWG) geregelt, welche auf der Richtlinie 2001/83/EG beruhen, so die Bundesregierung. Nach der Entscheidung des Europäischen Gerichtshofs vom 8. November 2007 in der Rechtssache C-374/05 („Gintec“) geklärt sei, dass durch die Richtlinie eine vollständige Harmonisierung der Arzneimittel erfolgt ist und insofern Abweichungen den nationalen Mitgliedstaaten nur dann möglich sind, wenn sich diese ausdrücklich aus der Richtlinie ergeben. Insofern könnten Mitgliedstaaten keine Bestimmungen aufrechterhalten oder einführen, die von der Richtlinie abweichen. 

Ferner weist die Bundesregierung darauf hin, dass derzeit eine Rechtsverordnung in Erarbeitung sei, in deren Rahmen Arzneimittel mit dem Wirkstoff Doxilamin, sofern sie zur Behandlung von Schlafstörungen bei Kindern bis zum Alter von 18 Jahren zugelassen sind, der Verschreibungspflicht unterstellt werden können. Im Hinblick auf die Bedenken gegenüber Ibuprofen-haltigen Arzneimittel wird auf den Entwurf einer Analgetika-Warnhinweis-Verordnung hingewiesen, nach der ein Warnhinweis vorgesehen ist, bei Schmerzen oder Fieber ohne ärztlichen Rat diese Arzneimittel nicht länger anzuwenden, als in der Packungsbeilage vorgegeben ist. Hinsichtlich möglicher Risiken durch die Einnahme Ibuprofen-haltiger Arzneimittel wird darauf verwiesen, dass Herzinfarkte und Schlaganfälle mögliche Nebenwirkungen sind, die auch in den Fach- und Gebrauchsinformationen aufgeführt sind, deren Häufigkeit aber mit „sehr selten“ angegeben sind. Studien für ein erhöhtes Risiko speziell bei Kindern seien dem BfArM nicht bekannt. Das BfArM habe ferner mit Datum vom 12. März 2018 durch Abfrage in der Europäischen Eudravigilance Datenbank festgestellt, dass für Dimenhydrinat 67 Verdachtsfälle, für Diphenhydramin 12 und für Doxilamin 8 Verdachtsfälle unerwünschter Nebenwirkungen aus Deutschland bei Kindern bis 3 Jahren gemeldet waren. Im Rahmen eines Ende 2017 abgeschlossenen nationalen Stufenplanverfahrens für oral und rektal anzuwendende Dimenhydrinat- und Diphenhydramin-haltige Antiemetika zur Anwendung bei Kindern bis drei Jahren seien seitens der pharmazeutischen Unternehmen besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung in die Produkteinformation der entsprechenden Arzneimittel aufgenommen worden. Ferner wird darauf hingewiesen, dass die Überwachung der Einhaltung der HWG-Vorschriften Ländersache sei und somit auch Ordnungswidrigkeitenverfahren nach den entsprechenden Vorgaben des Landesrechts durch die vorgesehenen Verwaltungsbehörden der Länder geführt würden. 

Die Kleine Anfrage mit der Antwort der Bundesregierung kann im Mitgliederbereich der BAH-Homepage unter

· Recht
· Wettbewerbsrecht

eingesehen werden.

(RAin Andrea Schmitz – schmitz@bah-bonn.de)
[bookmark: _Toc510535518]WEITERE THEMEN
[bookmark: _Toc510535519]Einladung zum „Rheinischen Pharma-Stammtisch“
Unter der Schirmherrschaft von Yvonne Karmann-Proppert, Vorsitzende der Forschungsvereinigung der Arzneimittel-Hersteller e. V. (FAH), und Dr. Martin Weiser, Hauptgeschäftsführer des Bundesverbandes der Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH), findet das erste Treffen des Rheinischen Pharma-Stammtisches im neuen Jahr statt.

Ziel dieses Stammtisches ist es, jungen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern im Bereich Pharma aus Wissenschaft, Industrie und Verwaltung eine Plattform zu bieten, auf der sie Gleichgesinnte kennenlernen und sich untereinander vernetzen können. Jung ist jeder, der sich so fühlt und sein Netzwerk erweitern möchte.

Das vierte Treffen des „Rheinischen Pharma-Stammtisches“ findet statt 

am 8. Mai 2018 ab 19:00 Uhr,
Brauhaus Bönnsch 
Sterntorbrücke 4
53111 Bonn

Es ist jeder willkommen, der im Bereich rund um das Arzneimittel oder Medizinprodukte arbeitet und in einem Pharmaunternehmen, Verband, einer Behörde, Hochschule, Krankenkasse, dem IQWIG, BfArM oder TÜV tätig ist. 

Wir freuen uns auf Ihr Kommen!

Anmeldungen werden bis zum 2. Mai 2018 unter dem Betreff „Rheinischer Pharma-Stammtisch“ an Yvonne Proppert erbeten.

(Dr. Martin Weiser – weiser@bah-bonn.de)
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