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ARZNEIMITTELVERSORGUNG
1.	S3-Leitlinie zum Hodgkin-Lymphom aktualisiert
Unter Federführung der Deutschen Gesellschaft für Hämatologie und Medizinische Onkologie wurde die S3-Leitlinie zur Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Hodgkin-Lymphoms bei erwachsenen Patienten aktualisiert.

DIGITALISIERUNG / eHEALTH
2.	ABDA, ADAS und VDARZ wollen Modellprojekt zur eVerordnung
Das Projekt soll Standards für bundesweite Vernetzung im Sinne der Telematik-Infrastruktur setzen – weitere Partner seien willkommen.

FORSCHUNG & ENTWICKLUNG
3.	„BfArM im Dialog“-Veranstaltung am 4. September 2018 zu Fragen der Abgrenzung von Klinischen Prüfungen von anderen Forschungs-projekten mit Arzneimitteln
Am 4. September 2018 führt das BfArM gemeinsam mit dem AK Medizinischer Ethik-Kommissionen eine Dialog-Veranstaltung zur regulatorischen Einstufung bzw. Abgrenzung von Forschungsvorhaben mit Arzneimitteln durch.

PHARMAZEUTISCHE TECHNOLOGIE
4.	SAVE THE DATE: 3. BAH-Praxistag zur Umsetzung der EU-Fälschungsschutzrichtlinie – Was ist zu tun?
Das genaue Programm für den am 12.09.2018 im BAH/Bonn stattfindenden Praxistag ist nahezu fertiggestellt. Die Teilnahme ist für Mitarbeiter aus BAH-Unternehmen kostenlos.



5.	REACH: Online-Befragung zur REACH-Überprüfung und REACH-Kongress 2018
Am 5. März diesen Jahres hat die EU-Kommission ihren zweiten Überprüfungsbericht zur Umsetzung der REACH-Verordnung veröffentlicht. Zur Diskussion dieses Berichtes findet am 6. und 7. Dezember 2018 in Dortmund ein REACH-Kongress 2018, ausgerichtet von der Bundesstelle für Chemikalien und dem Bundesministerium für Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, statt. Zur Vorbereitung dieses umfassenden Meinungsaustausches wird eine Online-Befragung zur REACH-Überprüfung durchgeführt.
6.	Verpackungsgesetz: Entwurf einer Orientierungshilfe zur Bemessung des recyclinggerechten Designs von Verpackungen
Die Stiftung Zentrale Stelle Verpackungsregister hat den Entwurf einer „Orientierungshilfe zur Bemessung der Recyclingfähigkeit von systembeteiligungspflichtigen Verpackungen“ erarbeitet, welcher nun kommentiert werden kann.
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Die wesentlichen Neuerungen und Aktualisierungen der neuen Leitlinie, die nun die ersten Version aus dem Jahre 2013 ablöst, betreffen zum Beispiel in der Diagnostik die Empfehlung der kombinierten Positronenemissionstomographie und Computertomographie (PET/CT) zur Stadieneinteilung, allerdings ist die Kostenübernahme durch die Krankenversicherung noch nicht gesichert. Die Therapie des Hodgkin Lymphoms ist jedoch streng stadienabhängig, hier ist die Festlegung des initialen Stadiums für die Therapiestrategie unbedingt erforderlich. In der neuen Leitlinie wurden vor allem wegen neuer Evidenzen die Therapieempfehlungen für die Patienten im fortgeschrittenem Stadium sowie die der Patienten mit Rezidiv oder refraktärem Hodgkin Lymphom angepasst. Den Patienten in allen Stadien der Erkrankung wird die Teilnahme an einer Studie empfohlen. Neu ist die Empfehlung der konsolidierenden Chemo-Strahlentherapie als Primärtherapie im frühen Stadium, eine alleinige Strahlentherapie ist explizit außer bei Patienten mit nodulärem Lymphozytem-prädominantem Hodgkin-Lympom (NLPHL) nicht mehr vorgesehen.  Im intermediären Stadium soll nach 4 Zyklen Polychemotherapie eine ergänzende Strahlentherapie folgen. In der Therapie des fortgeschrittenen Stadiums wurde die Zahl der Zyklen neu nach dem Ergebnis der PET/CT nach 2 Zyklen ausgerichtet.

Die neue S3-Leitlinie soll zukünftig bei Planungen von randomisierten klinischen Studien einfließen, so sollen diese bereits als Behandlungsstandard im Vergleichstherapiearm bei den Studien der Deutschen Hodgkin-Studiengruppe (GHSG) implementiert werden.

(Ap. Petra ten Haaf – tenhaaf@bah-bonn.de)
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Die Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbände e.V. (ABDA), der Bundesverband Deutscher Apothekensoftwarehäuser e.V. (ADAS) und der Bundesverband Deutscher Apothekenrechenzentren e.V. (VDARZ) haben einen „Letter of intent“ zur gemeinsamen Entwicklung und Umsetzung einer eVerordnung verabschiedet. Dem voraus geht die übereinstimmende Analyse, dass die elektronische Verordnung (eVerordnung) perspektivisch die bislang üblichen Papierrezepte ablösen wird. Ziel sei deshalb die Umsetzung eines Modellprojektes, das eine Überführung in die Telematikinfrastruktur (TI) erlaube. Bisherige Ideen zur eVerordnung seien gerade daran gescheitert, heißt es in einer gemeinsamen Presseerklärung der drei Verbände.

Weiter heißt es in der Erklärung, dass alle Apothekenrechenzentren und Softwarehäuser eingeladen seien, sich an der Entwicklung zu beteiligen. Auch später solle jeder Marktteilnehmer die Möglichkeit haben, über standardisierte Übertragungswege und Schnittstellen unsere Systemlösung zu nutzen. Basis der technischen Entwicklungen werde die TI sein und sämtliche Lösungen mit ihr kompatibel. Des Weiteren geht man davon aus, dass – zeitlich begrenzt – ein Nebeneinander von analogen und elektronischen Verordnungen nötig sein wird. Der „Letter of Intent“ ist online abrufbar unter: https://www.abda.de/fileadmin/assets/pdf/Letter_of_Intent_eVerordnung.pdf

Mit der gemeinsamen Absichtserklärung wird deutlich, dass man sich im Lager der Apothekenorganisationen der Tragweite digitaler Lösungen bewusst ist und diese nicht nur mitgestalten, sondern auch Standards setzen will. Ins Auge fällt die starke Betonung Kompatibilität mit der TI. Hier ist der Deutsche Apothekerverband e.V. (DAV) in der Gesellschafterversammlung der Gesellschaft für Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH (gematik) vertreten. Das elektronische Rezept steht seit jeher auf der Wunschliste vieler bundespolitisch für eHealth verantwortlicher Akteure.

Gleichzeitig könnte man anmerken, die Apothekerorganisationen hätten sich erst spät auf den Weg in die aktive Gestaltung der Digitalisierung gemacht. Auch geht die hier zitierte Absichtserklärung inhaltlich nur wenig über der Pressemitteilung hinaus. Schließlich ist die Frage, mit welchen Informationen und Ansprüchen Patienten ihre Rezepte wo einlösen (werden) nicht erst seit gestern eröffnet. Der omnipräsente Wegweiser Smartphone wird in seiner Bedeutung eher gewinnen – das kann auch die Arzneimittel-Hersteller nicht unbekümmert lassen.
 
(Dr. Carsten Michels – michels@bah-bonn.de)
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Am 4. September 2018 findet in den Räumen des Wissenschaftszentrums in Bonn eine ganztägige gemeinsame Dialog-Veranstaltung des Arbeitskreises Medizinischer Ethik-Kommissionen und des Bundesinstituts für Arzneimittel und Medizinprodukte, BfArM, mit dem Titel: „Abgrenzung von Klinischen Prüfungen, nichtinterventionellen Prüfungen und anderen Forschungsprojekten mit Arzneimitteln“ statt. Die Teilnehmerzahl ist auf 190 begrenzt, aus diesem Grund empfiehlt der BAH, sich bei Interesse möglichst bald anzumelden. Agenda und Anmeldeformular sind auf der Webseite des BfArM verfügbar.

Die Veranstaltung richtet sich sowohl an akademische Forscherinnen und Forscher, pharmazeutische Unternehmen und Auftragsforschungsinstitute, wie auch an Mitglieder von Ethik-Kommissionen und Behörden.

Die Veranstaltung soll einen Einblick in die aktuelle regulatorische Einstufung bzw. Abgrenzung von Forschungsvorhaben mit Arzneimitteln durch Ethik-Kommissionen, Landesbehörden wie auch Bundesoberbehörden geben. Dabei steht häufig die Frage im Vordergrund, ob es sich bei einem konkreten Forschungsvorhaben um eine klinische Prüfung handelt oder ob andere gesetzliche Anforderungen z.B. für nichtinterventionelle Prüfungen, nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsstudien oder Anwendungsbeobachtungen zur Anwendung kommen. Diese Abgrenzung ist häufig nicht einfach und stellt Durchführende wie auch Behörden und Ethik-Kommissionen vor Herausforderungen. Auch die Abgrenzung zu Prüfungen bei anderen Produktgruppen wie Medizinprodukte, Lebensmittel oder Kosmetika soll während der Veranstaltung dargestellt und diskutiert werden.

(Dr. Andreas Franken – franken@bah-bonn.de)
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[bookmark: _Toc519519674]SAVE THE DATE: 3. BAH-Praxistag zur Umsetzung der EU-Fälschungsschutz-richtlinie – Was ist zu tun?
Das genaue Programm für den am 12.09.2018 im BAH/Bonn stattfindenden Praxistag ist nahezu fertiggestellt.  

Ziel der Veranstaltung:

In weniger als 7 Monaten, ab dem 9. Februar 2019, müssen die Anforderungen der Fälschungsschutzrichtlinie 2011/62/EU sowie die Anforderungen der zugehörigen Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 angewendet werden.

Der Bedarf an Beratung ist nach wie vor hoch und es gibt noch zahlreiche Fragen, die es zu beantworten gilt, weshalb der BAH einen 3. Praxistag zur Umsetzung der FMD ausrichtet.
Im Rahmen dieses Praxistags werden die Betreiber der deutschen (ACS PharmaProtect) und europäischen (EMVO) Datenbanksysteme über den Stand der Umsetzung berichten und aktuelle Informationen beitragen. Zwei Mitgliedsunternehmen, die schon mit der Serialisierung begonnen haben, werden von ihren Erfahrungen bei der Umsetzung der Vorgaben der FMD berichten. Des Weiteren wird ein Vertreter der IFA GmbH (Informationsstelle für Arzneimittelspezialitäten) die Meldung bei der IFA näher beleuchten. Außerdem wird ein Packmittelhersteller vertreten sein, der über die Serialisierung von Faltschachteln beim Packmittelhersteller als Alternative zur Inline-Serialisierung berichten wird. 
Zum Abschluss der Veranstaltung soll es eine Diskussionsrunde geben, bei der die Teilnehmer mit den Referenten diskutieren und Erfahrungen austauschen können.

Wer sollte teilnehmen?
Die firmeninterne Umsetzung des Fälschungsschutzes ist eine strategische und budgetrelevante Entscheidung, die viele Funktionen und Bereiche der pharmazeutischen Unternehmen betrifft. Angesprochen zur Teilnahme an diesem Praxistag sind daher die Entscheidungsträger und die, bei den Mitgliedsunternehmen für die Serialisierung der Arzneimittel zuständigen Mitarbeiter, die insbesondere für die Umsetzung in die betriebliche Praxis zuständig sind, bspw. im Bereich Herstellung, Verpackung, Zulassung, Informationstechnik, Einkauf, aber auch im Bereich Marketing und Compliance.

Der 3. Praxistag findet statt am:

Mittwoch, 12. September 2018
9.30 Uhr – ca. 17.00 Uhr
BAH-Geschäftsstelle
Ubierstraße 71-73, 53173 Bonn

Das Programm sowie das Anmeldeformular können Sie in wenigen Tagen in unserem Mitgliederbereich herunterladen. Heute können Sie sich bei Interesse diesen Termin schon mal blockieren. 

Die Teilnahme ist für Mitarbeiter aus BAH-Unternehmen kostenfrei (max. 2 Teilnehmer pro Unternehmen).

(Dr. Ehrhard Anhalt – anhalt@bah-bonn.de)
(Dr. Daniela Allhenn – allhenn@bah-bonn.de)
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Die REACH-Verordnung gilt für das Herstellen, Inverkehrbringen und die Verwendung von Stoffen als solche, von Stoffen in Gemischen und Erzeugnissen sowie für das Inverkehrbringen von Gemischen. Ab dem 1. Juni 2018 trat die letzte Registrierungsphase von REACH in Kraft, d.h. Hersteller oder Importeure, welche Stoffe als solche und/oder Stoffe in Zubereitungen mit mehr als einer Tonne pro Jahr in Europa herstellen oder einführen müssen diese registrieren. Im Allgemeinen dienen Sicherheitsdatenblätter zur Informationsweitergabe innerhalb der Lieferkette nach der REACH-Verordnung.

Am 5. März diesen Jahres hat die EU-Kommission nun ihren zweiten Überprüfungsbericht zur Umsetzung der REACH-Verordnung veröffentlicht. 


Der Bericht kann unter 

· Pharmazeutische Technologie
· Verschiedenes

[bookmark: _GoBack]abgerufen werden.

Insgesamt stellte die EU-Kommission in ihrem Bericht fest, dass alle Anforderungen der Verordnung, um die Ziele von REACH zu erreichen, angemessen seien. Allerdings sollten Potenziale bezüglich der Ausgestaltung und konkreten Umsetzung ausgeschöpft werden, um den (Verwaltungs-) Aufwand zu vereinfachen und zu verringern. Auf einer Veranstaltung im Juni 2018 wurden die Ergebnisse in Brüssel vorgestellt und intensiv diskutiert. Diese Diskussion soll nun auf nationaler Ebene fortgesetzt und die Meinungen und Stellungnahmen der beteiligten Kreise in Deutschland zusammentragen werden. Die Bundesstelle für Chemikalien und das Bundesministeriums für Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit laden daher ein zum REACH-Kongress 2018 am 6. und 7. Dezember 2018 in Dortmund, Stahlhalle der DASA Deutsche Arbeitsschutzausstellung.

Zur Vorbereitung dieses umfassenden Meinungsaustausches führt die Bundesanstalt für Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA) eine Online-Befragung zur REACH-Überprüfung durch. Vom 9. Juli bis zum 9. September 2018 haben Sie die Möglichkeit, ihre Meinung zur Umsetzung von REACH und potentiellen Verbesserungsmöglichkeiten mitzuteilen. Der Fragebogen kann unter folgender Adresse abgerufen werden:
https://www.webropolsurveys.com/S/51780823C7DBF531.par

Der BAH freut sich über eine Kopie Ihrer Antworten.

(Dr. Heike Wollersen – wollersen@bah-bonn.de)
(Dr. Ehrhard Anhalt – anhalt@bah-bonn.de)


[bookmark: _Toc519519676]Verpackungsgesetz: Entwurf einer Orientierungshilfe zur Bemessung des recyclinggerechten Designs von Verpackungen
Wie bereits in den BAH um Vier - Ausgaben Nr. 126/ 2018 vom 4. Juli 2018 und Nr. 127/2018 vom 5. Juli 2018 berichtet, hat die Stiftung Zentrale Stelle Verpackungsregister (ZSVR) einen Entwurf einer Orientierungshilfe zur Bemessung der Recyclingfähigkeit von systembeteiligungspflichtigen Verpackungen erarbeitet.

Gemäß § 21 VerpackG sind die dualen Systeme verpflichtet, im Rahmen der Bemessung der Beteiligungsentgelte Anreize zu schaffen, um bei der Herstellung von systembeteiligungspflichtigen Verpackungen die Verwendung von Materialien und Materialkombinationen zu fördern, welche unter Berücksichtigung der Praxis der Sortierung und Verwertung zu einem möglichst hohen Prozentsatz recycelt werden können. Die Orientierungshilfe stellt somit ein Mindeststandard dar, der dazu dient eine Grundlage zu liefern, die nicht unterschritten werden sollte. Dieser Mindeststandard stellt somit eine Vorstufe zur eigentlichen Anreizgestaltung durch die dualen Systeme dar, weshalb diese auch die Adressaten des Mindeststandards/der Orientierungshilfe sind. 

Die Orientierungshilfe wurde in Abstimmung mit dem Umweltbundesamt ausgearbeitet. Ein sog. Expertenkreis III – Recyclinggerechtes Design hat vorher eine Empfehlung bzgl. der Orientierungshilfe gegeben. In diesem Expertenkreis waren die gesamte Wertschöpfungskette und alle Verpackungsmaterialgruppen vertreten. 

Der Mindeststandard für die Bemessung der Recyclingfähigkeit von systembeteiligungspflichtigen Verpackungen darf wegen des damit verbundenen Eingriffs in die wettbewerbsrechtlich geschützte Preisgestaltungsfreiheit der dualen Systeme keine Aussage zur konkreten Anreizsetzung durch die Systeme oder zu Anreizmodellen treffen. Er wird erstmalig im Jahr 2019 veröffentlicht, im Jahr 2018 ist als Vorstufe eine Orientierungshilfe (für diesen Mindeststandard) vorgesehen.

Der BAH hat über den DIN-Normenausschuss Verpackungswesen (NAVp), in dem der BAH vertreten ist, die Möglichkeit bezüglich des angesprochenen Entwurfs Stellung zu nehmen.
Ihre möglichen Anmerkungen und Kommentare senden Sie bitte bis zum 10. August 2018 an die BAH-Geschäftsstelle (allhenn@bah-bonn.de).

(Dr. Daniela Allhenn – allhenn@bah-bonn.de)
(Dr. Ehrhard Anhalt – anhalt@bah-bonn.de)
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