[bookmark: TITEL_NEWSLETTER][bookmark: NO_EDITION]BAH UM VIER 	53




16. März 2016

ARZNEIMITTELVERSORGUNG

1.	Entlassmanagement: Änderungen sind in Kraft getreten
Krankenhausärzte können Patienten nun im Rahmen des Entlassmanagements Arzneimittel verordnen oder mitgeben. Eine entsprechende Änderung der Arzneimittel-Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses ist mit Veröffentlichung im Bundesanzeiger heute in Kraft getreten.


ARZNEIMITTELZULASSUNG

2.	BfArM/PEI aktualisieren Leitlinie zu Arzneimittelbezeichnungen
[bookmark: _GoBack]Die gemeinsame Leitlinie des BfArM und des PEI zur Bezeichnung von Arzneimitteln aus dem Jahr 2013 wurde in zwei Abschnitten aktualisiert.
3.	Entschließungsantrag zur Verbesserung der Lesbarkeit der Packungsbeilagen: Stellungnahme des BAH
Der Bundesrat befasst sich bei seiner Sitzung am 18. März 2016 mit einem Entschließungsantrag zur Verbesserung der Lesbarkeit der Packungsbeilagen von Arzneimitteln. Der BAH hat dazu Stellung genommen.

EUROPA UND INTERNATIONALES

4.	Jetzt anmelden: 52. AESGP-Jahresversammlung vom 31. Mai bis 2. Juni 2016 in Athen
Unter dem Motto „The future of self-care: Shaping the new environment“ findet vom 31. Mai bis 2. Juni 2016 in Athen die 52. AESGP-Jahresversammlung statt.



RECHT

5.	Bundesgesundheitsminister Gröhe äußert sich zum Korruptionsgesetz
Auf den 11. Berliner Gesprächen zum Gesundheitsrecht bestätigte Bundesgesundheits-minister Hermann Gröhe, dass es derzeit noch keinen konkreten Zeitplan für das Gesetz zur Bekämpfung von Korruption im Gesundheitswesen gebe.



WIRTSCHAFT UND REGIONEN

6. IMS Marktbericht: Entwicklung des deutschen Pharmamarktes im Januar 2016
[image: ][image: ] 
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Das Institut für Medizinische Statistik IMS Health hat in diesen Tagen seinen Bericht zur Entwicklung des Pharmamarktes im Januar 2016 vorgelegt.
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[bookmark: _Toc445906043]Entlassmanagement: Änderungen sind in Kraft getreten
Krankenhausärzte können Patienten nun im Rahmen des Entlassmanagements Arzneimittel verordnen oder mitgeben. Eine entsprechende Änderung der Arzneimittel-Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses ist mit Veröffentlichung im Bundesanzeiger heute in Kraft getreten.

Mit der in Kraft getretenen Änderung der Arzneimittel-Richtlinie wird eine durchgehende Versorgung der Versicherten mit Arzneimitteln nach dem Krankenhausaufenthalt sichergestellt. Weitere Informationen finden Sie in unserem BAH um Vier-Beitrag vom 18. Dezember 2015 (https://www.bah-bonn.de/themen/meldung/g-ba-beschluss-zum-entlassmanagement/). 

Die Veröffentlichung im Bundesanzeiger ist auf der Internetseite https://www.bundesanzeiger.de zu finden.

(Wolfgang Reinert - reinert@bah-bonn.de) 

[bookmark: _Toc445906044]ARZNEIMITTELZULASSUNG
[bookmark: _Toc445906045]BfArM/PEI aktualisieren Leitlinie zu Arzneimittelbezeichnungen
Im Jahr 2013 legten das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte, BfArM, und das Paul-Ehrlich-Institut, PEI, eine Leitlinie zur Bezeichnung von Arzneimitteln vor. Das Papier dient als Arbeits- und Entscheidungsgrundlage sowohl für Antragsteller und Zulassungsinhaber als auch für die Bundesoberbehörden. Die verschiedenen Aspekte der Arzneimitteltherapiesicherheit stehen dabei im Mittelpunkt.

Das BfArM veröffentlichte kürzlich auf seinen Internetseiten eine überarbeitete Fassung der Leitlinie zur Bezeichnung von Arzneimitteln. Abschnitt 2.1.2 b), „Marke anstelle des Namens des Zulassungsinhabers“, wurde gekürzt; die Erläuterungen zur Verwendung von Marken und die Beispiele für unzulässige Generikabezeichnungen mit einer Marke wurden gestrichen. 
Absatz 2.2.1, „Verwendung einer etablierten Phantasiebezeichnung für andere Wirkstoffe“, wurde dahingehend relativiert, dass die Ausdehnung einer Phantasiebezeichnung, die für einen bestimmten Wirkstoff bzw. eine Wirkstoffkombination etabliert ist, auf andere Wirkstoffe unter Sicherheitsaspekten vermieden werden sollte. Die bisherige Formulierung besagte, dass eine solche Ausdehnung zu vermeiden sei. 

Mit den Änderungen an der Leitlinie aus dem Jahr 2013 wird der aktuellen Rechtsprechung im Zusammenhang mit Dachmarkenkonzepten Rechnung getragen.

Die überarbeitete Fassung der Leitlinie mit einer Markierung der vorgenommenen Änderungen ist auf den Internetseiten des BfArM zu finden.

(Dr. Rose Schraitle – schraitle@bah-bonn.de)

[bookmark: _Toc445906046]Entschließungsantrag zur Verbesserung der Lesbarkeit der Packungsbeilagen: Stellungnahme des BAH
Der Bundesrat befasst sich bei seiner Sitzung am 18. März 2016 mit einem Entschließungsantrag zur Verbesserung der Lesbarkeit der Packungsbeilagen von Arzneimitteln. Mit BAH um Vier Nr. 47 vom 8. März 2016 wurde bereits darüber berichtet. Der BAH hat inzwischen zu dem Entschließungsantrag gegenüber den Mitgliedern des Bundesrats-Gesundheitsausschusses Stellung genommen. 

Der Entschließungsantrag bringt zum Ausdruck, dass trotz aller Anstrengungen und Fortschritte der Arzneimittel-Hersteller und der Zulassungsbehörden die Gebrauchsinformationen nach wie vor als nicht patientenfreundlich empfunden werden. Aus Sicht des BAH ist dies maßgeblich darin begründet, dass die Gebrauchsinformationen komplexe Sachverhalte beschreiben und deshalb trotz laienverständlicher Sprache anspruchsvolle Lektüre bleiben. Insbesondere ist der Umfang der Risikoangaben maßgeblich dafür verantwortlich, dass Patienten die Gebrauchsinformationen als unverständlich und schwer lesbar empfinden. Um ein Gegengewicht zu den ausführlichen Risikoangaben zu schaffen, plädiert der Verband dafür, den Patienten auch über die erwünschten Wirkungen des Arzneimittels und über das positive Nutzen-Risiko-Verhältnis in der Gebrauchsinformation zu informieren.

Das Wissen über Arzneimittel nimmt ständig zu und dies wird dazu führen, dass die Gebrauchsinformationen noch umfangreicher werden. Der BAH sieht den Apotheker als Arzneimittelexperten in einer Schlüsselposition, wenn es darum geht, den Patienten ergänzend zur Gebrauchsformation zu informieren und die Voraussetzungen für eine erfolgreiche Behandlung zu schaffen. 



Die Stellungnahme des BAH findet sich im Mitgliederbereich der BAH Webseite unter

· Arzneimittelzulassung
· Kennzeichnung/Gebrauchs-, Fachinformationen

(Dr. Rose Schraitle – schraitle@bah-bonn.de)
(Dr. Carol Verheesen – verheesen@bah-bonn.de)
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[bookmark: _Toc445906048]Jetzt anmelden: 52. AESGP-Jahresversammlung vom 31. Mai bis 2. Juni 2016 in Athen
Die 52. Jahresversammlung des europäischen Dachverbandes des Bundesverbandes der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH), AESGP, findet in der Zeit vom 31. Mai bis 2. Juni 2016 in Athen statt. Auch in diesem Jahr werden unter dem Motto „The future of self-care: Shaping the new environment“ erneut namhafte Unternehmensvertreter der Consumer Healthcare Industrie erwartet, um gemeinsam mit Politikern und Vertretern von europäischen Institutionen über die Zukunft der Selbstmedikation zu diskutieren. 

Vertreter der Industrie werden im Rahmen der AESGP-Jahresversammlung über die Herausforderungen des europäischen Marktes für Selbstmedikation diskutieren sowie verschiedene Wachstumsstrategien – hierbei wird der Schwerpunkt bei ‚Mergers & Acquisitions‘ liegen – beleuchten. In weiteren Diskussionsrunden wird erörtert, durch welche Prozesse und Strukturen Selbstmedikation gefördert und die Kompetenz der Patienten gestärkt werden kann. Abgerundet wird die Konferenz durch Vorträge zu aktuellen europäischen Gesetzesvorhaben und Tendenzen, zu denen Vertreter der Europäischen Kommission und der Industrie referieren werden sowie einem Ausblick zu den Trends 2050.

Weitere Informationen sowie das vollständige Programm zur AESGP-Jahresversammlung sind unter http://www.aesgp.eu/events/Athens52/ abrufbar. Die Anmeldung zur Veranstaltung erfolgt ebenfalls unter dem angegebenen Link. Weitere Informationen zur Jahresversammlung der AESGP erhalten Sie bei der BAH-Geschäftsstelle oder bei der AESGP in Brüssel. 

Der BAH wird traditionell die deutschen Teilnehmer zum ‚Deutschen Abend‘ einladen, der am 01. Juni stattfindet. 

(Johannes Koch – koch@bah-bonn.de)

[bookmark: _Toc445906049]RECHT
[bookmark: _Toc445906050]Bundesgesundheitsminister Gröhe äußert sich zum Korruptionsgesetz
Auf den 11. Berliner Gesprächen zum Gesundheitsrecht, die von dem Deutschen Institut für Gesundheitsrecht, der Freien Universität zu Berlin und der internationalen Anwaltssozietät Baker & McKenzie am Dienstag, den 15. März 2016 veranstaltet wurden, äußerte sich Bundesgesundheitsminister Gröhe zu einer Reihe von aktuellen Reformen, die den Gesetzgeber derzeit bzw. weiterhin beschäftigen. Unter anderem wurde das GKV-Versorgungsstärkungsgesetz, das Krankenhausstrukturgesetz, das E-Health-Gesetz und das Gesetz zur Bekämpfung von Korruption im Gesundheitswesen diskutiert. 

Es verwunderte nicht, dass die Teilnehmer der Veranstaltung gerade zum letzteren Gesetzesvorhaben Fragen hatten. Von großem Interesse war dabei der Zeitplan des Gesetzes. Bereits seit Anfang des Jahres ist das Gesetzesvorhaben lediglich bis zur ersten Lesung im Bundestag gekommen. Wie und wann es weitergehe, diese Frage konnte der Bundesminister leider auch noch nicht beantworten. Es sei jedoch erkannt worden, dass es noch Aspekte gibt (z.B. Verstoß gegen das Bestimmtheitsgebot), die diskutiert werden müssten. Gewollte Kooperationen sollen weiterhin Bestand haben und diese gewünschte Art der Zusammenarbeit stand auch nicht im Fokus des Gesetzgebers, als das Gesetz entworfen wurde, so Gröhe. Die besondere Situation, die im Gesundheitswesen bestehe, nämlich die Integrität der heilberuflichen Entscheidung und das Vertrauensverhältnis zwischen Arzt und Patient, rechtfertige zudem einen Straftatbestand, der explizit auf Heilberufsträger zugeschnitten sei. Die Gefahr, das gewollte Kooperationen zukünftig im Nachhinein durch Staatsanwälte und Richter vielleicht doch noch in den Dunstkreis des §§ 299a,b StGB-E gerieten, befürchteten viele Teilnehmer, jedoch nicht der Minister. Daher heißt es weiterhin „abwarten“. Es könnte sein, dass in der nächsten Sitzungswoche (15. Kalenderwoche, 11. bis 15. April 2016) ein Zeitplan feststehe, heißt es unterdessen aus Fraktionskreisen der CDU/CSU. 

Neben dem Bundesminister referierten Dr. Thilo Räpple, Baker & McKenzie, Andreas Wagener, Justiziar der Deutschen Krankenhausgesellschaft, Dr. Günther E. Buchholz, stv. Vorsitzender des Vorstandes der Kassenzahnärztlichen Bundesvereinigung, Herr Prof. Dr. Nils Schaks, Universität Mannheim und Herr Prof. Dr. Helge Sodan, Direktor des Deutschen Instituts für Gesundheitsrecht Berlin, der die Tagung ebenfalls leitete.

(RA Anna Wierzchowski - wierzchowski@bah-bonn.de)
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WIRTSCHAFT UND REGIONEN
[bookmark: _Toc412711028][bookmark: _Toc445906052]IMS Marktbericht: Entwicklung des deutschen Pharmamarktes im Januar 2016

Das Institut für Medizinische Statistik IMS Health hat in diesen Tagen seinen Bericht zur Entwicklung des Pharmamarktes im Januar 2016 vorgelegt.

Die neue Ausgabe finden Sie im BAH-Mitgliederbreich unter

· Wirtschaft & Regionen
· Marktdaten
· Statistische Erhebungen.

(Stephanie Kunz – kunz@bah-bonn.de)
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