[bookmark: TITEL_NEWSLETTER][bookmark: NO_EDITION]BAH UM VIER 	217

16. November 2015

[image: ][image: ] 





			
			
BAH UM VIER


BAH UM VIER – Ausgabe 217 – 16. November 2015 • 1
BAH UM VIER – Ausgabe 217 – 16. November 2015 • 4
1.	Gesetzentwurf zur Bekämpfung von Korruption im Gesundheitswesen: Erste Lesung im Bundestag
Der Gesetzentwurf zur Bekämpfung der Korruption im Gesundheitswesen ist am 13. November 2015 in erster Lesung im Bundestag behandelt worden.
2.	Antidopinggesetz in 2./3. Lesung im Bundestag verabschiedet
Ebenfalls am Freitag, den 13. November 2015, wurde das Gesetz zur Bekämpfung von Doping im Sport in 2./3. Lesung im Bundestag verabschiedet. 
3.	BfArM veröffentlicht Hinweise zur Verwendung der electronic application forms (eAF) ab dem 1. Januar 2016
Ab 1. Januar 2016 sind bei Zulassungsanträgen, Verlängerungsanträgen und Variations die „electronic application forms“ (eAF) zu nutzen. Nähere Hinweise, die die Umstellung von den bisherigen Word-Formularen auf die eAFs betreffen und über die bereits vorab informiert wurde, wurden jetzt auf den BfArM-Webseiten veröffentlicht.
4.	BfArM: Bekanntmachung zum Europäischen Arzneibuch, 8. Ausgabe, 5. Nachtrag, Amtliche deutsche Ausgabe
Im Bundesanzeiger vom 13. November 2015 ist eine Bekanntmachung zum Europäischen Arzneibuch, 8. Ausgabe, 5. Nachtrag, Amtliche deutsche Ausgabe, vom 4. November 2015 erschienen.





[bookmark: _Toc435451335]Gesetzentwurf zur Bekämpfung von Korruption im Gesundheitswesen: Erste Lesung im Bundestag
Der Gesetzentwurf zur Bekämpfung der Korruption im Gesundheitswesen ist am 13. November 2015 in erster Lesung im Bundestag behandelt worden. Der Gesetzentwurf wurde zur weiteren Befassung an die zuständigen Bundestagsausschüsse verwiesen. Als nächstes wird voraussichtlich im federführenden Ausschuss eine Anhörung stattfinden. Neben dem Gesetzentwurf wurde auch ein Antrag der Fraktion DIE LINKE „Korruption im Gesundheitswesen effektiv bekämpfen“ beraten. Der BAH wird weiter berichten.

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

[bookmark: _Toc435451336]Antidopinggesetz in 2./3. Lesung im Bundestag verabschiedet
Ebenfalls am Freitag, den 13. November 2015, wurde das Gesetz zur Bekämpfung von Doping im Sport in 2./3. Lesung im Bundestag verabschiedet. Wie bereits berichtet, s. BAH um Vier 86/2015 vom 11.05.2015, soll durch ein eigenständiges Gesetz, in dem die bislang in verschiedenen Gesetzen enthaltenen Vorschriften gebündelt werden und der Kampf gegen das Doping im Sport verbessert werden. Für die Arzneimittelhersteller von Relevanz ist hier der § 7 des Antidopinggesetzes (AntiDopG). Diese Vorschrift beinhaltet die bekannten Hinweispflichten in der Packungsbeilage und Fachinformation von Arzneimitteln, die entsprechende zu Doping geeignete Stoffe enthalten. Des Weiteren enthält das Gesetz u.a. Haftstrafen für Leistungssportler, die Dopingmittel anwenden. Bei tätiger Reue kann es allerdings zur Straffreiheit kommen. Das Gesetz wird einen Tag nach Verkündung im Bundesgesetzblatt in Kraft treten, was voraussichtlich zu Beginn 2016 der Fall sein wird. Der Gesetzentwurf und die geringfügigen Ergänzungen und Änderungen durch den Bundestag-Sportausschuss stehen unter 

· Recht
· Arzneimittelrecht

im Mitgliederbereich der BAH-Homepage zur Verfügung.

(RAin Andrea Schmitz – schmitz@bah-bonn.de)
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BfArM veröffentlicht Hinweise zur Verwendung der electronic application forms (eAF) ab dem 1. Januar 2016
In Anlehnung an die „EMA eSubmission Roadmap“ können ab 1. Januar 2016 auch bei rein nationalen Anträgen und deren Folgeverfahren, von wenigen Ausnahmefällen abgesehen, nur noch die „electronic application forms“ (eAF) verwendet werden. Dies geht aus einer Mitteilung des BfArM hervor, über die vorab informiert wurde (vgl. BAH um Vier Nr. 212 vom 9. November 2015) und die inzwischen auf der BfArM-Homepage veröffentlicht wurde.

Die eAFs sind ab dem 1. Januar 2016 verbindlich bei

· Zulassungsanträgen
· Registrierungsanträgen für traditionelle pflanzliche Arzneimittel nach §§ 39a ff. AMG
· Anträgen auf Verlängerung der Zulassung und der Registrierung
· Variation-Anträgen
· Änderungsanzeigen nach § 29 AMG; sie sind zukünftig nur noch über das PharmNet.Bund-Portal möglich.

Ausgenommen sind (vorerst) Registrierungen nach § 38 AMG und Parallelimport-Anträge. Die Anzeige der Nutzung von Standardzulassungen oder der Änderung von genutzten Standardzulassungen nach § 67 Abs. 5 AMG erfolgt wie bisher über das PharmNet.Bund-Portal.

Die Hinweise zur Verwendung der elektronischen Antragsformulare ab dem 1. Januar 2016 finden sich unter folgendem Link:

http://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/zul/ZulRelThemen/eSubmission/hinweise_nutzung_eAF.html

(Dr. Rose Schraitle - schraitle@bah-bonn.de)
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BfArM: Bekanntmachung zum Europäischen Arzneibuch, 8. Ausgabe, 5.  Nachtrag, Amtliche deutsche Ausgabe
Das BfArM hat im Bundesanzeiger vom 13. November 2015 eine Bekanntmachung zum Europäischen Arzneibuch 8. Ausgabe, 5. Nachtrag, Amtliche deutsche Ausgabe vom 4. November 2015 veröffentlicht.

Der Ausschuss für Arzneimittel und Pharmazeutische Betreuung des Europarates hat auf Empfehlung der Europäischen Arzneibuch-Kommission den 1. Juli 2015 als Termin für die Übernahme des 5. Nachtrages zur 8. Ausgabe des Europäischen Arzneibuchs festgelegt.

Der 5. Nachtrag zur 8. Ausgabe umfasst neben berichtigten Texten und Monografien neue und revidierte Monografien sowie neue und revidierte andere Texte, die von der Ph.Eur.-Kommission beschlossen wurden. Er wurde in englischer und französischer Sprache herausgegeben und anschließend in die deutsche Sprache übersetzt. Die übersetzten Monografien und anderen Texte werden nach § 55 Abs. 7 Arzneimittelgesetz (AMG) als „Europäisches Arzneibuch, 8. Ausgabe, 5. Nachtrag, Amtliche deutsche Ausgabe“ bekannt gemacht und umfasst damit das Europäische Arzneibuch, 8. Ausgabe, 1., 2., 3., 4. und 5. Nachtrag. Das Europäische Arzneibuch, 8. Ausgabe, 5. Nachtrag gilt ab dem 1. März 2016 kann beim Deutschen Apotheker Verlag bezogen werden. 

Für Arzneimittel, die sich am 1. März 2016 in Verkehr befinden und die die Anforderungen der Monografien sowie der anderen Texte des Europäischen Arzneibuchs, 8. Ausgabe, 5. Nachtrag nicht erfüllen oder nicht nach deren Vorschriften hergestellt, geprüft oder bezeichnet worden sind, aber den am 29. Februar 2016 geltenden Vorschriften entsprechen, findet die Bekanntmachung erst ab dem 1. September 2016 Anwendung.

Der vollständige Text der Bekanntmachung ist im Mitgliederbereich der BAH-Homepage unter folgender Rubrik abrufbar:

· Arzneimittelzulassung
· Arzneibücher
· Europäisches Arzneibuch (Ph.Eur.)

(Dr. Barbara Steinhoff - steinhoff@bah-bonn.de)
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