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DEUTSCHE EU-RATSPRASIDENTSCHAFT

Pharmastandort Europa starken

Im Juli 2020 Ubernimmt Deutschland den Vorsitz im Rat der Europaischen Union.
Auch Gesundheitsthemen stehen auf der Agenda. Aus Sicht des BPI muss vor
allem die Versorgungssicherheit in der EU verbessert werden.

ehr Engagement im Kampf
gegen Krebs! Das war die
Botschaft der EU-Gesund-

heitsminister an die Kommission
unter der Schirmherrschaft der
finnischen Ratsprésidentschaft. In
der zweiten Jahreshalfte 2020 tber-
nimmt Deutschland den Vorsitz.

FORUM

Komplexe Bedingungen
Die Pharmaproduktion ist ein kom-
plexer Vorgang mit vielen einzelnen
Schritten. Zudem ist er durch globale
Lieferketten bedingt. Was bedeutet
das und der steigende Kostendruck
fur die Versorgungssicherheit in
Deutschland? © SEITE4

Wie lasst sich der Posten gestalte-
risch nutzen?

Ein erstes Treffen im BMG, mit allen
Stakeholdern des Gesundheitswesens,
setzte thematische Schwerpunkte.
Der BPI steuerte wichtige Akzen-
te bei. So soll sich die EU unter der
deutschen Ratsprasidentschaft ver-

POLITIK

Apotheke muss bleiben
Bei der expopharm hat der BPI den
Schulterschluss mit den Apothekern
gesucht. Der Vorstandsvorsitzende,
Dr. Martin Zentgraf, forderte, sich
gemeinsam fur mehr Liefersicherheit
und Versorgungsqualitat einzusetzen.
© SEITES

starkt mit dem Thema eines digitalen
Gesundheitswesens auseinanderset-
zen. Im Vordergrund stehen dabei
Fragen rund um Datenstandards
und der landerlbergreifenden Inter-
operabilitdt sowie die Verarbeitung
von gesundheitsbezogenen Daten zu
Forschungszwecken. © SEITE2

LEUTE

Keine Unordnung

Claudia Bade arbeitet in der Pharma-
logistik der Med-X-Press GmbH. War-
um Ordnung hier das halbe Leben ist,
welche groBe Verantwortung das mit
sich bringt und wie man trotzdem
noch ruhig schlafen kann verrét sie
im Interview. © SEITE 12
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Alzheimer-Arznei-
mittelstudien in
der klinischen
Phase Ill laufen
laut EU-Studien-
register aktuell.
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Deutschland Gbernimmt ab Mitte 2020 die EU-Ratsprasidentschaft

Gesundheitsminister Spahn regt an,
einen , Code of Conduct” auf euro-
pdischer Ebene zu schaffen, der den
Umgang mit Gesundheitsdaten fur
die pharmazeutische Industrie re-
gelt. Eine gute Initiative — denn eine
EU-Losung verhindert einen daten-
schutzrechtlichen Flickenteppich in
der EU. In der Konsequenz wirde
dieser den Fortschritt Idhmen und
nicht fordern. Dennoch sollte sicher-
gestellt sein, dass die Anforderungen
fur alle Unternehmen gleicherma-
Ben umsetzbar bleiben. Niemandem
ist mit Uberbordendem burokrati-
schem Aufwand geholfen — am we-
nigsten den Patienten. Diese sollten
auch die volle Kontrolle Uber ihre

Gesundheitsdaten haben, wie sich
beim BPI-Parlamentarischen Abend
in Brussel herrausstellte — lesen Sie
mehr dazu auf Seite 9.

Ein weiteres wichtiges Thema, das
Deutschland auf die Agenda setzen
wird: Der Dialog um Versorgungs-
engpasse. Gemeinsam mit den
Mitgliedstaaten soll tber mogliche
MaBnahmen gesprochen werden,
wie man in Europa die Versorgung
mit Arzneimitteln nachhaltig sicher-
stellen kann. Der BPI hat viele Ideen
prasentiert. Den derzeitigen Proble-
men wulrde zum Beispiel eine bes-
ser gestaltete Vergabepraxis fur Ra-
battvertrdge entgegenwirken. Diese
musste mehrere Anbieter allgemein
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,Ein wesentlicher
wirtschaftlicher Faktor
far Europa —
mit Arzneimitteln,
die wirken!”

und speziell solche mit europaischen
Standorten bevorzugen.

Neben diesen wichtigen Themen
wird auch legislativ einiges auf
Deutschland zukommen: Die Dis-
kussionen um das EU-HTA und die
Verbindlichkeit der Ergebnisse sowie
eine mogliche Gesetzesanderung im
Rahmenwerk fir seltene Krankheiten
und Kinderarzneimittel.

Die deutsche Ratsprasidentschaft ist
nicht losgeldst und isoliert zu be-
trachten. Kein Wunder — in allein
sechs Monaten Vorsitz kann man
kaum substantielle Vorhaben umset-
zen. Aus diesem Grund bilden sich
die sogenannten Trio-Prasidentschaf-
ten, die sich thematisch abstimmen.
Deutschland macht hier lediglich
den Aufschlag und wird dann von
Portugal und Slowenien gefolgt.

Der BPI setzt auf eine besonnene
deutsche Ratsprasidentschaft, die die
pharmazeutische Industrie als das an-
erkennt, was sie ist: ein wesentlicher
wirtschaftlicher Faktor fir Europa —
mit Arzneimitteln, die wirken! KR

EDITORIAL

Make Europe great again

Versorgungssicherheit ist DAS Thema. Der BPI setzt auf
Allianzen und Starkung der europdischen Produktion.

eutschland war einmal die
D/—\potheke der Welt. Das ist

aber schon lange her und ich
bin keiner, der in der Vergangenheit
schwelgt. Heute haben wir in der
Pharmaindustrie  komplexe globale
Produktionsbedingungen (Seite 4),
zunehmenden Wettbewerb und eine
Uberbordende staatliche Regulie-
rung. Viel zu lange wurde Ubersehen,
dass das zu Versorgungsschwierig-
keiten fuhren kann. Wir missen den
europaischen Standort starken und
auch das sollte sich die deutsche

EU-Ratsprasidentschaft auf die Fah-
nen schreiben (Seite 1 und 2).
Spannend wird auch, wie sich die
neue EU-Gesundheitskommissarin Stella
Kyriakides (Seite 3) in Zukunft zu die-
sem Thema positioniert.
Klar ist fir mich, dass die Versorgungs-
sicherung eine Gemeinschaftsaufgabe
ist. Wir haben u.a. bei der Expopharm
darauf aufmerksam gemacht und uns
an der Seite der Apotheker fur mehr
Liefersicherheit und Versorgungsqua-
litat stark gemacht (Seite 8).

Ihr Kai Joachimsen

BPle.V.

Foto

Dr. Kai Joachimsen

BPI-Hauptgeschaftsfuhrer

»Versorgungssicherheit
Ist eine
Gemeinschaftsaufgabe.”
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Alles klar, Frau Kommissar?

Die neue Gesundheitskommissarin Stella Kyriakides hat viel vor. Ihr ,,Mission Letter”
und ihre Anhérung geben einen Ausblick auf die kommenden funf Jahre.

ie haben Post! Nach der Aus-
vaahl der neuen Kommissare

in spe, schickte EU-Kommissi-
onsprasidentin Ursula von der Leyen
ihnen personliche Briefe, sogenannte
.Mission Letters”. Diese gelten als
eine Art Arbeitsauftrag fur die kom-
mende Legislatur und adressieren
Themen, denen sich die Kommissare
widmen sollen.
Ursula von der Leyen wahlte fur das
Gesundheitsressort die zypriotische

Politikerin Stella Kyriakides, die auf 2

einen bemerkenswerten Lebenslauf
in der Gesundheitspolitik zurick-
blicken kann. Die studierte Psycho-
login war bereits fur das zypriotische
Gesundheitsministerium  tatig und
anschlieBend als Parlamentarierin im
zustandigen Ausschuss fur Gesund-
heit. Darlber hinaus war sie Prasi-
dentin der Organisation ,Europa
Donna”, die sich aktiv ftr den Kampf
gegen Brustkrebs einsetzt.

Auch die Anhérung vor dem Ge-
sundheitsausschuss im Europdischen
Parlament (ENVI) meisterte Kyriakides
problemlos: Sie wurde sowohl vom
Ausschuss als auch vom gesamten
Kollegium als Kommissarin besta-
tigt. Sie wird ihre bisherige Erfahrung
gut gebrauchen kénnen, denn auf
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Evropsky parlament Europ
uropean Parliament Parlem
esgas Parlaments Europos Pa

Hat viel vor: die designierte EU-Gesundheitskomissarin Stella Kyriakides.

,Eine starke und wettbewerbsfahige europaische
Pharmaindustrie gewahrleisten.”

sie warten keine leichten Aufgaben.
Ursula von der Leyen hat ihr in ihrem
Mission Letter” eine Reihe an Priori-
taten mitgeteilt — und die sind nichts
flr Einsteiger.

Neben der Umsetzung des europai-
schen ,Cancer Plans und der Medi-
zinprodukte-Verordnung” soll sie die
Mammutaufgabe Gbernehmen, die
Digitalisierung des Gesundheitswe-
sens in ganz Europa strukturiert vor-
anzutreiben. Weiterhin moge sie den
Zugang zu bezahlbaren Arzneimitteln

starken und Antibiotika-Resistenzen
sowie die Impfskepsis bekampfen.

Bei alldem solle sie gleichzeitig eine
starke und wettbewerbsfahige euro-
pdische Pharmaindustrie gewahrleis-
ten. Aus Perspektive des BPI sollten
hierzu vor allem die Rahmenbedin-
gungen fur den Produktionsstandort
Europa gezielt und nachhaltig ver-
bessert werden. Die Prioritaten sind
klar abgesteckt und begriBenswert.
Wir dirfen gespannt sein. KR/FL

Datenspende — Datenwende?

Gemeinsam mit Patientenvertretern tauschten sich BPI,
Sanofi und vfa zu Datenspenden und Datenschutz aus.

aten sind das neue Rohol.
D Besonders Daten im Gesund-

heitswesen sind ein wertvoller
Rohstoff. In ausreichender Menge
und Qualitat fihren sie in kurzerer
Zeit zu besseren Erkenntnissen.
Doch in Deutschland sind sie oft
nicht hinreichend verbunden. Oder
sie sind unterschiedlich formatiert
und damit schwierig, fir die Versor-
gungsforschung zu nutzen.
Auf der Veranstaltung im September
betonten die Referenten deshalb den
besonderen Stellenwert vernetzter

Daten fur die Gesundheitsversor-
gung. So sollen 2021 mit Einfihrung
der elektronischen Patientenakte
die Patienten Uber ihre Daten ent-
scheiden konnen. Aber was darf der
Eigentimer damit machen?

Die Angst, dass die sensiblen Ge-
sundheitsdaten missbraucht werden
kénnten, ist bei vielen noch groB.
Eine Losung waren pseudonymisierte
oder gar anonymisierte Daten.

Die anwesenden Patientenvertreter
berichteten, dass vor allem schwer
kranke oder an seltenen Erkrankun-

gen leidende Menschen oft bereit
sind, ihre Daten zu teilen. Daten-
schutz spielt zwar eine wichtige Rolle,
aber es Uberwiegt die Hoffnung, dass
durch die Spende mdglichst schnell
medizinische Erfolge gelingen.

Damit die gespendeten Daten auch
fur spatere Wissenschaftsprojekte
verwendbar sind, ware eine , breite”
Einwilligung denkbar. Daftr musste
eine unabhangige Ethikkommission
das Vorhaben begleiten. Wenn Daten
das neue Rohdl sind, braucht es die
richtigen Raffinerien. KG/FUTM
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Antibabypille:
sicher verhlten

Als vor knapp

60 Jahren ,die Pille”
in den USA auf

den Markt kam,
ermoglichte das
Arzneimittel welt-
weit Millionen von
Frauen eine freiere
Lebensplanung.

Im Laufe der Zeit
wurden verschiedene
Varianten entwickelt,
auch die hormonelle
Belastung ist um ein
Vielfaches gesunken.
Es gibt mittlerweile
Kombinations-
praparate, Mikro-,
Mini- oder Lang-
zeitpillen. Je nach
gesundheitlichen
Voraussetzungen der
verhitenden Frau,
verschreibt ein Gyna-
kologe das am besten
geeignete Praparat.

Arzneimittelherstellung ist komplex

Globale Produktionsbedingungen und durch Uberregulierung erzeugter
Preisdruck kénnen Versorgungsprobleme auslosen.

xistieren weltweit nur weni-
Ege Wirkstoffquellen, die aber

wichtige Ausgangsstoffe fur die
Herstellung eines Arzneimittels dar-
stellen, zeigt sich schon zu Beginn
des Produktionsprozesses, wie fragil
dieser sein kann. Sind Quellen z.B.
durch Schweinepest oder Havarien
verunreinigt oder nicht mehr zu-
ganglich, kann sich dies unter Um-
standen auf die Versorgung mit Blut-
verdtnner in Deutschland auswirken.
Senkt man parallel in Deutschland
Festbetrdge fur diese Produkte, er-
zeugt dies zusatzlichen Preisdruck
und kann Versorgungsprobleme in
Deutschland auslésen.
Die Produktion von Arzneimitteln ist
ein komplexer Vorgang mit vielen
einzelnen Schritten, denn die Wirk-
stoffherstellung ist nur der erste
Schritt einer langen Fertigungskette.
Ausgangspunkt sind zudem Hilfs-
stoffe, um den Wirkstoff in eine
gebrauchsfertige Form mit den ge-

wulnschten Eigenschaften zu brin-
gen. AnschlieBend wird ,Bulkware”
beispielsweise in Form von Tabletten,
Flussigkeiten oder Salben gefertigt,
die dann in eine Priméarverpackung
(Blister, Flasche, Tube) verbracht wer-
den. Danach folgt die Endverpackung
(Faltschachtel). Kontinuierlich erfol-
gen Prufungen und abschlieBend ist
eine Endfreigabe vor dem Vertrieb
notwendig.

,Den Schutz des
eigenen Know-hows
sicherstellen.”

Die Teilschritte kdnnen dabei auf ver-
schiedene Kontinente verteilt sein.
Aufgrund des Kostendrucks, vor
allem bei Generika, werden immer
mehr dieser Teilschritte der Produkti-
on ins Ausland verlagert bzw. findet

die Wirkstoffproduktion inzwischen
fur viele Fertigarzneimittel vor allem
in Asien statt.
Die Forderung des deutschen/euro-
paischen Produktionsstandortes hat
Vorteile. So ist der gesamte Prozess
in eigener Hand und kann schnell
und ltckenlos kontrolliert bzw. do-
kumentiert werden. Dies ermdglicht
flexibles Agieren bei Bedarfsschwan-
kungen und reduziert so die Abhan-
gigkeit von auslandischen Lohnher-
stellern. Daruber hinaus entstehen
keine langeren Transportwege und
Lieferzeiten. Ferner kann schneller
auf gesetzliche Anderungserforder-
nisse reagiert werden. Hinzu kommt,
dass so der Schutz des eigenen
Know-hows sichergestellt wird, was
bei komplexeren Darreichungsfor-
men eine wichtige Rolle spielt.
Der Erhalt der Versorgungssicherheit
muss aber auch honoriert und in aus-
kdmmliche Preise Ubersetzt werden.
KG

Friher war mehr Aufregung

Die Herbstreports zur Arzneimittelversorgung blieben sachlich.
Veranstaltungen zu Forschung und Translation werden unterhaltsamer.

lle Jahre wieder kommen die
AHerbstreports zur Arzneimit-

telversorgung. Den Anfang
machte der  Arzneiverordnungs-
Report (AVR) der AOK.
Friher wurden die alarmierenden
Botschaften von einer angeblichen
Kostenexplosion noch dankbar von
den Medien aufgenommen. Doch
mit der Zeit wurde um den AVR im-
mer weniger Aufhebens gemacht.
Nicht zuletzt, weil wir als BPI den ein
oder anderen Rechenfehler aufge-
deckt haben, der dann in spateren
AVR-Ausgaben vermieden wurde.
Und auch in diesem Jahr gab es zwar
alarmierende Botschaften, aber keine
alarmierenden Fakten. Es ist ja auch
ganz einfach: Die GKV-Ausgaben
fur Arzneimittel liegen seit Jahren
konstant bei rund einem Prozent
des Bruttoinlandsproduktes. Rund
15 bis 16 Prozent von den GKV-

Gesamtausgaben machen sie aktu-
ell aus und auf die pharmazeutische
Industrie entfallen dabei nur etwa
10 Prozent, fur alle Arzneimittel in
der ambulanten Versorgung.

Und dann kam der ,Innovationsre-
port” der Techniker Krankenkasse.
Ein besonderer Fokus lag diesmal auf
dem wichtigen Thema Impfen. Die
TK hat ausgewertet, wie die Impf-
quoten bei den jlngsten Versicherten
aussehen. Es wurde zu Recht Uber
Impflucken, Aufklarungsbedarf und
magliche Impfpflichten gesprochen.
Nur am Rande ging es um angeb-
liche ,Kostentreiber” bei neuen
Arzneimitteln. In der Presse fand der
Aspekt fast gar keinen Widerhall.
Fazit: Friher war mehr Aufregung.
Die ersten Lebkuchenherzen gab es
dieses Jahr bereits Anfang November.
Vorausgesetzt man blieb unter der
Zeit. Doch der Reihe nach. Auf dem

.Future Medicine Science Match
2019" erklarten 80 Speaker in ma-
ximal drei Minuten ihre aktuelle For-
schung. Das Thema: Translationale
Medizin. In wenigen Folien und mit
viel Fokus auf das Wesentliche stell-
ten sie ihre Forschungsansatze auf
dem Weg in die klinische Entwick-
lung vor.
Nach 40 Elevator Pitches schwirrte
zwar der Kopf, als ware man wirklich
zu viel Fahrstuhl gefahren. Aber das
kreative Format verstarkte die Wert-
schatzung fur die Forscher — und
die vielen Ansédtze fUr ein besseres
Gesundheitswesen. Die kurze Vor-
tragszeit wurde durch die Pausen
kompensiert, die Gelegenheit bot
fir Nachfragen. Und wer unter 2.30
Minuten prasentierte, dem winkte
ein Lebkuchenherz mit ,Healthy”-
Zuckerschrift.

Aum/FL
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Brauchen wir die Masernimpfpflicht?

Sinnvolle Pravention oder Hype? Zwei Meinungen der Kinderarzte
Dr. Thomas Fischbach und Stephan Heinrich Nolte.

PRO

Kinder- und
Jugendarzt, Prasident des Berufs-
verbandes der Kinder- und Jugen-
darzte e.V. (BVKJ): Impfungen ge-
gen Masern schitzen das eigene
Leben und das vieler anderer. Und
Impfungen sind sicher. Doch immer
wieder sterben Menschen oder
bleiben schwerbehindert zuriick,
weil Eltern die Impfung verweigern
oder — weit haufiger — ,verbum-
meln”. Daher brauchen wir die
Impfpflicht. Impfen darf keine indi-
viduelle Entscheidung sein. Impfen
ist ein Dienst an jedem Einzelnen
und an der Gemeinschaft. Des-
halb sollte nicht nur die Masern-
impfung, sondern auch die ande-
ren von der STIKO empfohlenen
Impfungen Pflicht werden.

Dr. Thomas Fischbach,

, Eine Masernimpfpflicht
in bestimmten
Einrichtungen kann
dazu beitragen, vor
einer hochansteckenden
und gefahrlichen
Krankheit wie Masern
zu schitzen.”

Aus dem , Entwurf eines Gesetzes
fiir den Schutz vor Masern
und zur Starkung der Impfpravention”,
Stand 17.07.2019

CONTRA

Stephan Heinrich Nolte, niedergelas-
sener Kinderarzt und Publizist: Die
Masernimpfpflicht ist ein politischer
und medialer Hype. Es gibt derzeit
kein Masernproblem in Deutschland.
Die meisten Erkrankungsfalle sind
Erwachsene. Impfquoten in Deutsch-
land sind auf hohem Niveau stabil,
Lander mit Impfpflicht haben keine
besseren Durchimpfungsraten. Der
burokratische Aufwand zur Kontrol-
le einer Impfpflicht ist immens, wie
die ,verpflichtenden Vorsorgen” bei
Kindern zeigen. Masern sind nur
der Einstieg: Eine Ausweitung der-
artiger Verpflichtungen mundet in
eine Gesundheitsdiktatur. Leben las-
sen sich preiswerter durch Geschwin-
digkeitsbeschrankungen auf den
StraBen retten.

HEALTH CLAIMS
Endlich prifen!

Der BPI hat die Bundesregierung er-
neut aufgefordert bei der EU darauf
zu pochen, dass gesundheitsbezo-
gene Werbeaussagen bei Botanicals
endlich Gberpruft werden. Der An-
lass: Ein aktueller Marktcheck der
Verbraucherzentralen zu isoflavon-
haltigen Nahrungserganzungsmitteln
hatte alarmierende Ergebnisse ge-
bracht. Die Halfte der 22 Uberpruften
Produkte Uberschritt die maximale

Tagesdosis fur Isoflavone. Aum

KINDERARZNEIMITTEL
Gezielt fordern

Bei einer vom BPI-Mitglied Novartis
initiierten Veranstaltung hat der BPI
regulatorische und gesetzgeberische
MaBnahmen gefordert, um die Ent-
wicklung von Kinderarzneimitteln ge-
zielt zu fordern. Keynote-Speakerin
war die stellvertretende Vorsitzende
der Bundestagsfraktion der Grinen,
Katja Dorner, Mitglied im Ausschuss
fur Familie, Senioren, Frauen und Ju-
gend sowie stv. Mitglied in der Kin-
derkommission des Bundestages. NA

ALLERGOLOGIE
BPI trifft PEI

Das PElI bot dem BPI die Chance,
Fragen zu aktuellen Themen bezlglich
Test- und Therapieallergenen zu stel-
len, die fur die Mitglieder derzeit von
groBer Bedeutung sind. Von Seiten
des PEI nahm neben der Leitungs-
ebene verschiedener Referate, der
Vizeprasident, Prof. Dr. Stefan Vieths,
an dem Gesprach teil. Diskutiert wurde
ausgiebig Uber zulassungsrelevante und
klinische Aspekte sowie insbesondere
die Therapieallergene-Verordnung. NA

Foto: www.angelikazinzow.de / Dr. Stephan Heinrich Nolte
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Zur Person

Dr. Burkhard Rodeck

ist Generalsekretar

der Deutschen
Gesellschaft fur Kinder-
und Jugendmedizin
(DGKJ). Der Kinderarzt
und Neonatologe

ist auf Magen-Darm-
Erkrankungen bei
Kindern spezialisiert.

Er war Chefarzt im
Christlichen Kinder-
hospital Osnabrtick und
setzt sich als Generalse-
kretar der wissenschaft-
lichen Fachgesellschaft
fur eine verbesserte
Gesundheitsver-
sorgung fur Kinder und
Jugendliche ein.

,Kinderarzte stecken in einem Dilemma”

Aus Mangel an Kinderarzneimitteln ist Off-Label-Use oft die Regel.
Der Padiater Dr. Burkhard Rodeck sieht die Politik in der Pflicht,
Forschung und Entwicklung in diesem Bereich attraktiver zu machen.

Welche Rolle spielt der Off-
Label-Use im Berufsalltag

einer Kinderarztin oder eines
Kinderarztes?

Bei einem niedergelassenen Kinder-
arzt geht es haufig um gelaufige
Kinderkrankheiten, da ist es oft nicht
notig, Medikamente zu verschreiben,
die nicht fur Kinder zugelassen sind.
In Kinderarztpraxen liegt der Off-
Label-Use etwa bei 10 bis 20 Prozent.
Anders in der Hochleistungsmedi-
zin und in den Spezialgebieten der
Kinderheilkunde, also in der Kinder-
Onkologie, -Kardiologie, -Neurologie
oder Kinder-Gastroenterologie unter
anderem, die sich mit verschiedenen
Organerkrankungen bei Kindern be-
fassen. Immerhin leiden gut 15 Pro-
zent aller Kinder unter chronischen
Erkrankungen. In diesen Fallen ist die
Gabe von Medikamenten auBerhalb

Foto: DGKJ

,Uber dem Arzt oder der Klinik schwebt
das Damoklesschwert.”

der Zulassung ein groBes Thema. In
meiner eigenen Klinik in Osnabrick
liegt der Off-Label-Use auf der Kin-
der-Intensivstation bei 60 Prozent.

Was bedeutet das fur die Kin-
derarztinnen und Kinderarzte in
den Kliniken?

Sie stecken haufig in einem Dilemma.
Auf der einen Seite sollten sie vorsich-
tig sein mit Medikamenten, die nicht
fur Kinder zugelassen sind. Auf der
anderen Seite haben sie manchmal
keine Alternative. Diese Zwickmuhle
macht ein Gerichtsurteil aus dem Jahr
1990 deutlich: Damals wurden Arzte
eines Krankenhauses verurteilt, weil
sie ein Medikament ohne Kinder-
Zulassung zu spat eingesetzt haben.

Worum ging es da genau?

Es ging um den Wirkstoff Aciclovir,
der gegen Herpes-Viren wirkt. Das
war damals ein relativ neues Medika-
ment und die Arzte haben aufgrund
der fehlenden Zulassung zundchst
gezdgert, es einem Kind zu geben,
das an einer Gehirnhautentziindung
durch Herpes-Viren erkrankt war.
Aufgrund der Gehirnhautentzin-

dung hat das zweijahrige Kind eine
Halbseiten-Lahmung entwickelt. Da
es damals aber schon géngige Praxis
war, Aciclovir bei einer Herpes-Ge-
hirnhautentziindung auBerhalb der
Zulassung einzusetzen, sah das Ge-
richt die unterlassene Gabe von Aci-
clovir als groben Behandlungsfehler
und hat die Arzte zu Schadensersatz
und Schmerzensgeld verurteilt. Das
heiBt, ein Arzt kann sogar verpflich-
tet sein, ein Medikament zu geben,
auch wenn es fur Kinder keine Zulas-
sung hat.

Ist es denn garantiert, dass die
gesetzlichen Krankenkassen

die Kosten fur ein Medikament
Ubernehmen, das auBerhalb der
Zulassung gegeben wurde?

Die gesetzlichen Krankenkassen sind
nicht verpflichtet, die Kosten fur ein
Medikament im Off-Label-Use zu
Ubernehmen — weder im ambulan-
ten noch im stationdren Bereich. Das
heiBt, die Krankenkassen haben das
Recht, die Betrdge fir das Medika-
ment vom Arzt oder der Klinik zu-
rickzufordern. Und das kann teuer
werden. Bei sogenannten Biologicals,
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die wir in unserer Klinik zum Beispiel
gegen chronisch-entzlindliche Darm-
erkrankungen einsetzen, kostet eine
einzige Gabe zwischen 5.000 und
10.000 Euro! Biologicals sind deshalb
so teuer, weil sie gentechnisch her-
gestellt werden. Die Eltern brauchen
sich Ubrigens keine Sorgen zu ma-
chen: Sie missen keinesfalls zahlen.
Aber Uber dem Arzt beziehungswei-
se der Klinik schwebt immer das Da-
moklesschwert der Ruckforderung.
Deshalb ist jeder Arzt angehalten, vor
einem Off-Label-Use die Forschungs-
literatur daraufhin zu prufen, ob
ein Behandlungserfolg zu erwarten
ist, um mit den Krankenkassen die
Kostentbernahme zu klaren. Gibt
es eine berechtigte Hoffnung, ist es
auch wahrscheinlicher, dass die Kas-
sen zahlen.

Hat sich die Situation seit der
EU-Kinderverordnung im

Jahr 2007 spurbar verbessert?

In jedem Fall ist eine gewisse Verbes-
serung zu verzeichnen — immerhin
sind seit 2007 in der EU bisher um
die 350 neue Medikamente fir Kin-
der zugelassen worden. Ein Beispiel
aus der Neonatologie: Friihgebore-
ne leiden nach der Geburt oft unter
Atemregulationsstérungen. Um die
Frihchen vor einer klnstlichen Be-

,Kinderzulassungen
attraktiver machen.”

atmung zu bewahren, haben wir
friher immer Koffein gegeben — au-
Berhalb der Zulassung. Das war ein
groBes Problem. Inzwischen ist das
Medikament fir Frihgeborene bei
dieser Indikation zugelassen. Doch
problematisch sind nach wie vor die
PUMA-Prafungen, die bei alteren
Medikamenten zum Einsatz kommen.

Wo liegen die Probleme?

Die pharmazeutischen Unterneh-
men erhalten keinen Gegenwert
flr ihre Investitionen. Deshalb ist es
bisher auch nur bei sechs PUMA-
Zulassungen geblieben, darunter
Hydrocortison, das Kinder mit einer
angeborenen  Nebenniereninsuffizi-
enz dringend benotigen. Denn ihre
Nieren produzieren zu wenig Kor-
tison, so dass sie dauerhaft einen
Hormonersatz brauchen. Bisher gab
es Kortison nur in Tablettenform —
Sauglinge kénnen aber keine Tablet-
ten schlucken und brauchen zudem
eine viel geringere Dosis als Erwach-
sene. So hat man die Pillen gemdr-
sert und zerrieben, mit dem Ergebnis,
das manche Sauglinge eine zu gerin-
ge Dosis, andere aber eine zu hohe
Dosis bekommen haben. Nun hat
eine Firma eine flUssige Suspension

entwickelt, die eine prézise Dosie-
rung fur jede Altersstufe ermoglicht.
Dieser offensichtliche Vorteil einer
kindgerechten Darreichungsform
wurde leider nicht als Zusatznutzen
anerkannt. Das heit, das pharma-
zeutische Unternehmen kann das
Medikament nicht zu einem Preis
verkaufen, der die Forschungs- und
Entwicklungskosten wieder herein-
holen kann.

Was muss sich andern?

Pharmazeutische Unternehmen sind
keine Wohltatigkeitsvereine, man
kann nicht erwarten, dass sie karita-
tiv tatig sind. Deshalb ist die Politik
gefragt. Die EU-Regelungen missen
sorgfaltiger ausgestaltet werden, wir
brauchen Instrumente, die Kinderzu-
lassungen fUr die pharmazeutischen
Unternehmen attraktiver machen.
Dazu gehort, dass die Firmen von
dem Nachweis eines Zusatznutzens
wie im PUMA-Verfahren befreit wer-
den. Zudem sollten die sehr aufwan-
digen und teuren Studien mit Kin-
dern staatlich geférdert werden. Das
Gegenargument, damit férdere man
indirekt auch die Pharmaindustrie,
lasse ich nicht gelten. SchlieBlich geht
es um die Therapiesicherheit fur Kin-
der und es gibt eine Fursorgepflicht
der Politik. ANo

Risiken-& Nebenwirkungen

,Die Pharmalobby lullt die Politik immer
wieder mit dem Marchen ein, dass deutsche
Rabattvertrage Arzneimittelengpasse ausldsten.
Der deutsche Arzneimittelmarkt hat am
globalen patentfreien Arzneimittelmarkt einen
Anteil von gerade vier Prozent. Von diesen
vier Prozent wird wiederum nur ein Teil durch
Arzneimittelrabattvertrage gesteuert.”

Dr. Christopher Hermann,
Vorstandsvorsitzender der AOK Baden-Wurttemberg

Der deutsche Pharmamarkt hat nur
einen einstelligen Anteil am Welt-
markt. Aber fur den deutschen Pa-
tienten ist der Anteil des deutschen
Marktes am deutschen Markt eben
100 Prozent. Deswegen muss es eine
Anbietervielfalt und Rahmenbedin-
gungen geben, die hier auch mehrere
Bieter im Markt halten. Das vermin-
dert namlich die Abhdngigkeit vom
Weltmarkt und Ausféllen dort. Diese
Vielfalt wird durch Rabattvertrage
zerstért.  Wer Marktbedingungen
schafft, bei denen immer weniger
Anbieter auf noch weniger Wirkstoff-
hersteller zurtickgreifen missen, weil
die Payer fir mehr nicht zahlen, der

schafft Lieferengpésse. Aum

Nachgefragt | 7
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Vor-Ort-Apotheken starken

Bei der expopharm sucht der BPI den Schulterschluss mit den Apothekern.
Und fordert mehr Liefersicherheit und Versorgungsqualitat.

Dr. Martin Zentgraf betonte die Bedeutung der stationdren Apotheke.

ir beide wollen die si-
chere Versorgung durch
gentgend  Vor-Ort-Apo-

theken in Stadt und Land erhalten”,
sagte der BPI-Vorstandsvorsitzen-
de, Dr. Martin Zentgraf, anlasslich
der Er6ffnung am 25. September in
Dusseldorf. Die Apotheker seien nicht
nur Lotsen im Gesundheitssystem
sondern kénnten im ,personlichen,
vertraulichen Gesprach Symptome
und therapierelevante Faktoren er-
fragen, mogliche Wechselwirkungen
checken und Therapieempfehlungen
geben”. Dies starke nicht zuletzt die
Patientensicherheit.

AuBerdem seien die Apotheken im
Notdienst rund um die Uhr erreichbar,
und koénnten Patienten auch an Fei-

, Wir beide wollen die
sichere Versorgung
durch genigend
Vor-Ort-Apotheken
in Stadt und Land
erhalten.”

ertagen mit Arzneimitteln versorgen.
Das entlaste das Gesundheitssystem,
weil oft kein zusatzlicher Arztbesuch
notwendig sei. Zentgraf forderte
den Erhalt des einheitlichen Abgabe-
preises, der aus ,versorgungs- und
sozialpolitischer Sicht von zentraler
Bedeutung” sei.

.Die Apothekerspanne zum Gegen-
stand von Rabattschlachten zu ma-
chen hieBe, Beratungskompetenz
und wohnortnahe Versorgung der
Schnappchenjagd zu opfern”, warn-
te er. Arzneimittel- und Liefersicher-
heit mUssten oberste Prioritat haben.
Nur ein gemeinsames Vorgehen aller
Beteiligten helfen dabei. Mit Blick auf
das aktuelle Thema Lieferengpdsse
forderte Zentgraf, die Rabattvertrage
endlich neu zu gestalten. , Lassen Sie
uns auch hier gemeinsam fur Liefer-
sicherheit und Versorgungsqualitat
streiten und gegen ein Uberborden-
des MalB3 an Burokratie bei zum Teil
vernachlassigbaren  Einsparungen,
wie wir es beispielsweise auch bei der
Re-Importquote getan haben.” Aum

FORSCHUNG UND ENTWICKLUNG

Gesetz passiert
den Bundestag

Das Gesetz zur steuerlichen FuE-For-
derung ist beschlossen. Beglnstigt
wird, wie vom BPI lange gefordert,
bei der Auftragsforschung jetzt auch
der Auftraggeber. Alle Unterneh-
mensgroBen werden unterstitzt, die
Zulage ist allerdings gedeckelt. Ob
per Gesetz bis 2025 eine Investition
von 3,5 Prozent des BIP in FUE m&g-
lich ist, wird sich noch zeigen. PS

PHARMADIALOG

In neuer
Form weiter

Der institutionalisierte und im Koaliti-
onsvertrag vereinbarte Pharmadialog
mit der Bundesregierung wird in der
bestehenden Form nicht fortgesetzt.
Der Austausch soll aber in gednder-
ten Formaten weitergefiihrt werden.
Forschungs- und Produktionsstandorte,
bestmdgliche Patientenversorgung mit
innovativen wie generischen Arzneimitteln
bleiben auf der Tagesordnung. Mw/Ps

DIGITALGESETZ

Anspruch auf
eine App

Das Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG)
ist verabschiedet. Nun kénnen auch
pharmazeutische Unternehmer und
andere den Patienten erstattungs-
fahige digitale Gesundheitsanwen-
dungen zur Verflgung stellen. Au-
Berdem sollen Kassendaten kinftig
anonymisiert zu Forschungszwecken
ausgewertet werden.

TM/Mq
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Kernfragen der Digitalisierung

Zum 12. Mal lud das Brisseler BPI-BUro Gaste aus Politik und Industrie zu seinem
Parlamentarischen Abend ein. Das Top-Thema 2019: Digitalisierung.

as Motto des Abends verhiel3
D bereits Spannung: ,The Next

Generation Healthcare Land-
scape”. Im Vordergrund stand die
Digitalisierung des Gesundheitswe-
sens — ein Thema, das weiterhin Ge-
setzgeber, Industrie und Patienten
gleichermalBen beschaftigt.
Gleichzeitig gibt es noch viele offene
Fragen zu klaren. Drei Kernfragen
standen am Abend des 16. Oktober
in Brussel im Vordergrund, tber die
Ceri Thompson (Europaische Kom-
mission), Ortwin Schulte (Standige
Vertretung Deutschlands bei der EU)
sowie Dr. Martin Zentgraf (Desitin,
Vorstandsvorsitzender des BPI) an-
geregt diskutierten: Die Sicherheit
von Patientendaten, die Interoper-
abilitdt von Gesundheitsdaten sowie

,Die Digitalisierung des Gesundheitswesens —
ein Thema, das Gesetzgeber, Industrie und
Patienten gleichermalBBen beschaftigt.”

die generellen Vor- und Nachteile der
Digitalisierung.

Waéhrend der Diskussionsrunde kris-
tallisierten sich schnell zwei Botschaf-
ten mit besonders hohem Stellenwert
heraus: Erstens, die Entscheidungs-
gewalt Uber Daten misse einzig und
allein dem Patienten obliegen. Dieser
Punkt verdiene oberste Prioritat,
denn dadurch kénne das Vertrauen
der Bevolkerung in die Digitalisierung
gestarkt werden.

Zweitens, sei Europa auf dem richti-
gen Weg, durch innovative Ideen die

Digitalisierung voranzutreiben und
sich somit wettbewerbsfahig zu hal-
ten. Allerdings misse auch immer be-
dacht werden, dass die Mentalitdten
von 28 Mitgliedstaaten zu bertick-
sichtigen sind und kein ,one size
fits all”-Ansatz mdglich sei: Was fur
Estland funktioniere, musse noch
lange nicht in Deutschland umsetz-
bar sein. Dieses Thema lieferte im
Anschluss an die Diskussionsrunde
gentgend Gesprachsstoff und sorgte
so fur einen lebendigen Austausch
unter den rund 140 Gasten. JRu

Dr. Martin Zentgraf (Desitin, Vorstandsvorsitzender des BPI) diskutierte mit Ceri Thompson (Européische Kommission) und Ortwin Schulte

(Standige Vertretung Deutschlands bei der EU) tiber offene Fragen der Digitalisierung. Kevin Rieger (Leiter Europapolitik BPI Brissel) fasste die

Ergebnisse der Diskussion zusammen

WISSEN, WAS LAUFT

WEBINAR

Genormte Biotechnologie?
Int. Standard- und
Normenentwicklung bei

Zelltherapien
Wann: 21.01.2020

Wo: Am Arbeitsplatz

Anmeldungen: Maria Gebel
Telefon: +49 30 279 09-146
E-Mail: collpharm@bpi-service.de
www.coll-pharm.de

VERANSTALTUNG

BPI-Parlamentarischer
Abend

Wann: 25.03.2020

Wo: Berlin

Anmeldungen: Unter dem
Stichwort ,BPI PA 2020 - Berlin” E-
Mail: veranstaltungen@bpi.de
www.coll-pharm.de

TAGUNG

BPI-Unternehmertag

Wann: 26.03.2020

Wo: Berlin

Anmeldungen: Unter dem
Stichwort ,BPI UT 2020 — Berlin”
E-Mail: veranstaltungen@bpi.de
www.bpi.de

Weitere Infos zu
Terminen

www.bpi.de
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BPI-Grafik

Die Grafik ist der
aktuellen Ausgabe der
,BPI-Pharma-Daten”
entnommen. Das
Branchen-Standard-
werk kénnen Sie mit
dem QR-Code abrufen.

Foto: BPl e.V.

Eine Branche unter Druck

Kein Industriezweig investierte einen hdheren Umsatzanteil fir F&E, als die
Pharmabranche (14%). Das ist nur ein Aspekt aus den ,, Pharma-Daten 2019".

ie neueste Auflage der BPI-
DPharma-Daten bestatigt: Die

Situation ist fur die hochgradig
innovative pharmazeutische Industrie
seit Jahren unverandert schwierig.
Die Herausforderungen  nehmen
kontinuierlich zu und die Chancen,
die jahrlich wachsende Zahl an Auf-
gaben und Ausgaben zu refinan-
zieren, werden immer weiter ein-
geschrankt.

@mmm

Die jahrlich erscheinenden , Pharma-
Daten” des BPI zahlen mittlerweile zu
den Standardwerken der Branche.

Obwohl diese Problematik mittler-
weile weithin bekannt ist, gab es in
den letzten Jahren keine echten Ent-
lastungen fur die Industrie. Ganz im
Gegenteil, die Regulierungsdichte
steigt weiter und die Belastungen,
zum Beispiel durch das verlangerte
Preismoratorium, bestehen fort.
AuBerdem erzielen die Krankenkas-
sen betrachtliche jahrliche Einsparun-
gen durch Rabattvertrage (4,4 Milli-
arden Euro in 2018).

Weiterhin sparen die Krankenkas-
sen seit der Einfihrung des AMNOG
durch die Verhandlung von Erstat-
tungsbetragen. Laut IQVIA stiegen
die jahrlichen Einsparungen daraus
von 144 Millionen Euro in 2013 auf
voraussichtlich Gber 3 Milliarden Euro
in 2019. Ungeachtet der hier auf-
geflihrten Einsparungen fuhrt die
kontinuierliche Bildung von Fest-
betragen jahrlich zu zusatzlichen
Einsparungen der GKV in Hohe von
8,2 Milliarden Euro.

Die immer wieder geduBerte Behaup-
tung, dass die Arzneimittelausgaben
der GKV im Laufe der letzten Jahre
ausufern wirden, ist falsch. Es kann

,Die GKV-
Arzneimittelausgaben
liegen auf einem
vergleichbaren Niveau.”

nicht oft genug darauf hingewiesen
werden, dass heute wie vor 30 Jahren
die GKV-Arzneimittelausgaben auf
einem vergleichbaren Niveau liegen.
Sie betrugen immer rund 15 bis
16 Prozent der GKV-Gesamtausgaben.
Die aktuelle Auflage der Pharma-
Daten tragt eine Vielzahl von Fak-
ten und Hintergrundinformationen
zum nationalen und internationalen
Pharmamarkt zusammen und schafft
eine umfangreiche Basis fur eine
faire  und transparente Diskussi-
on — zum Status quo und notwen-
digen Reformen. Sie kdénnen Uber
www.bpi.de heruntergeladen oder
als Printversion angefordert werden.
Zusatzlich ist die Publikation im
BPI-Kiosk abrufbar. In Kurze verof-
fentlicht der BPI auch eine englische
Version. VA

GRAFIK DES QUARTALS

Belastungen der Pharmaindustrie durch Zwangsabschlage

2013 bis 2019** (in Mio. Euro), ApU im GKV-Markt

2.648
166*

Mio.
Euro
2.500

2.000
1.610 1.677 1.687 1714 1699 1681
- 150+ 141* 145" | 134* 439+
156
1.500
1.454 1.527
1.000
* Sogenannter , Generikarabatt”
**  Schatzungen fur das Jahr 2019 — 500
basierend auf Halbjahreswerten fur 2019
**% Preismoratoriumsabschlag ist enthalten
Die ab 2011 anfallenden PKV-Zwangsabschlage sind nicht enthalten
*Fx% Ab April 2014 gilt ein Zwangsabschlag von 7 %
Die ab 2011 anfallenden PKV-Zwangsabschldge sind nicht enthalten ] 2013 2014* 2015 2016é™ 2017 20018*™ 2019~

.Pharma-Daten 2019" — Allein seit 2013 hat die Pharmazeutische Industrie Zwangsabschlagszahlungen in Hohe von

rund 12,7 Milliarden Euro geleistet.

Quelle: Eigene Darstellung des BPI basierend auf IMS Health PharmaScope® National 2019
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Pharmastandort weiterentwickeln

Der Pharmadialog in Sachsen-Anhalt diskutiert Gber Rahmenbedingungen,
Infrastruktur und Fachkraftesicherung.

uf Initiative der Nordostche-
Amie-Verb'ande diskutierten

am 4. November in Bitter-
feld Vertreter aus Politik und Wirt-
schaft die Lage der Pharmabranche
in Sachsen-Anhalt. Bei den Gespra-
chen wurden vor allem die gréBten
aktuellen und zukUnftigen Heraus-
forderungen wie die Digitalisierung
der Produktion, die Fachkraftegewin-
nung und die Folgen gesundheits-
politischer Entscheidungen erértert.
Wirtschaftsminister Prof. Dr. Armin
Willingmann: ,Die Pharma- und
Impfstoffindustrie ist ein zentraler
Wachstumsmotor der Wirtschaft in
Sachsen-Anhalt. Eine lange Traditi-
on, die enge VerknUpfung von For-
schung und Produktion entlang der
gesamten Wertschopfungskette so-
wie leistungsstarke Cluster machen
den Standort so erfolgreich. Ebenso
wichtig ist der regelmaBige Dialog
zwischen Politik und Wirtschaft. Wer
auf Augenhohe miteinander spricht,
kann Rahmenbedingungen bestmdg-
lich ausgestalten.”
Nora Schmidt-Kesseler, Hauptgeschafts-
fUhrerin der Nordostchemie-Verbénde,

»Wir brauchen politische
Unterstltzung bei der
Gestaltung gunstiger

Rahmenbedingungen.”

betonte ebenfalls die Bedeutung des
engen Austausches zwischen Politik
und Wirtschaft: , Sachsen-Anhalt ist
ein  wettbewerbsfahiger Standort
der pharmazeutischen Industrie.

Dazu tragt auch der stetige Aus-
tausch zwischen Politik, Behorden
und Wirtschaft bei. Wir brauchen
auch kunftig die politische Unterstit-
zung bei der Gestaltung gunstiger
Rahmenbedingungen. Dies betrifft
die Verkehrs- und Dateninfrastruk-
tur, effiziente Behorden, aber auch
das Bildungswesen.” Fur weitere An-
siedlungen sei es zudem notwendig,
Sachsen-Anhalt als Arzneimittel-Pro-
duktionsstandort noch bekannter zu
machen, so Schmidt-Kesseler weiter.
Wie alle Branchen in Sachsen-Anhalt
und dem gesamten Bundesgebiet
steht die Pharmaindustrie vor gro-

Ben Herausforderungen hinsichtlich
der Fachkraftegewinnung. Das star-
ke Engagement der Unternehmen,
die Uberdurchschnittliche Vergltung
sowie attraktive Entwicklungsmog-
lichkeiten haben dazu beitragen,
dass die von der pharmazeutischen
Industrie jahrlich angebotenen Aus-
bildungspldtze bislang regelmaBig
besetzt werden konnten. Dies mUs-
se laut Schmidt-Kesseler auch in Zu-
kunft gelingen, um Sachsen-Anhalt
als attraktiven Industriestandort wei-
terzuentwickeln.

Der Pharmadialog in Sachsen-Anhalt
hat bereits Tradition. Seit 2012 fin-
det der jahrliche Austausch statt.
Neben der engen Zusammenarbeit
in Sachsen-Anhalt macht sich Nor-
dostchemie fir die landeribergrei-
fende Kooperation zwischen Politik,
Wissenschaft und Wirtschaft stark.
So fand im Sommer dieses Jahres
in Leipzig die Veranstaltung ,Die
Industrielle  Gesundheitswirtschaft
— Chancen fur Sachsen, Sachsen-
Anhalt und Thuringen” statt. Das
Format soll zukinftig ebenfalls jéhr-

lich veranstaltet werden. Han

Qualified Person werden

BPI und VCI Baden-Wurttemberg bieten erstmalig ein
Weiterbildungsstudium zur Erlangung der Sachkunde an.

it Beginn des Wintersemes-
ters 2019 startete in Koope-
ration mit der Universitat

TUbingen das Weiterbildungsstudium
.Qualified Person (QP)" zum Erwerb
der erforderlichen Sachkenntnis als
sachkundige Person nach § 14 Abs. 2
Arzneimittelgesetz.

Zur Realisierung haben sich das
Ministerium fur Soziales und In-
tegration Baden-Wdrttemberg, das
Pharmazeutische Institut der Uni-
versitdt TUbingen, das Regierungs-
prasidium Tubingen und der VCI/BPI
Baden-Wirttemberg unter Einbezie-
hung des Tibinger Zentrums flr wis-
senschaftliche Weiterbildung (TZWW)
im Konsens auf das Weiterbildungs-
studium geeinigt.

Der Zweck dieses Weiterbildungs-
studiums ist es, Mitarbeitern mit
mehrjéhriger  Berufserfahrung in
der Pharmazeutischen Industrie, die
den Nachweis der erforderlichen
Sachkenntnis als Qualified Person

(QP) erbringen wollen, die Mdoglich-
keit zu bieten, den theoretischen
und praktischen Unterricht und die
ausreichenden Kenntnisse nach ab-
geschlossenem  Hochschulstudium
an einer Hochschule im Sinne des
§ 14 Abs. 1 Nr. 2 AMG zu erwerben und
durch eine Prifung nachzuweisen.
Das Weiterbildungsstudium ist so
organisiert, dass es berufsbegleitend
absolviert werden kann. Dieser Studi-
enabschluss erméglicht nach Ermes-
sen der zustandigen Landesbehorde
eine Anerkennung zur Sachkundigen
Person. Weiterfihrende Informatio-
nen erhalten Sie unter
www.chemie.com/nc/akademie/
detail/article/qualified-person-1.html.
Mst

Das Neuoste aus der
201912020
<

i
I

BEIPACKZETTEL

Quadratisch
praktisch, gesund

,Medizin endlich ver-
standlich” — so musste
das quadratisch-prak-
tische Buch eigentlich
heiBen. Denn es ist eine
spannende Reise durch
die Gegenwartsmedizin
fur jedermann. Von
Krankenhaushygiene
bis hin zu Behandlungs-
fehlern und Ernéah-
rungsforschung wird
hier alles angesprochen,
was den gesundheits-
bewussten Menschen
von heute interessiert.
Auch der Blick in die
Zukunft kommt nicht
zu kurz, Kl (,,intel-
ligenter Rollator”),
CAR-T (,,neue Helfer")
und Nanotechnologie
(Gefahren aus dem
Reich der Zwerge”)
lassen gruBBen. In der
Tipp-Rubrik , Stand der
Forschung” erfahrt man
z.B. dass Malaria bald
durch Geruchsproben
festgestellt werden
kann und dass Rotwein
,huchtern betrachtet”
wirklich Zahne und
Zahnfleisch schutzen
kann. Lesen Sie sich
gesund!

Das Neueste aus der
Medizin 2019/2020.
Wegweisende Fort-
schritte, die ihr Leben
verandern

Reader’s Digest
Stuttgart, Zarich, Wien
2019

240 Seiten

ISBN 978-3-95619-347-7
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Zur Person
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Schreiben Sie uns

NACHGEFRAGT BEI

Sind Sie eine verantwortungs-
volle Person?

Verantwortung ist sogar Teil meiner
Jobbezeichnung. Ich arbeite im GrofB-
handel eines Pharma-Logistikunter-
nehmens als , verantwortliche Person
nach AM-HandelsV* und verantwor-
te das Qualitdtsmanagementsystem.
Ich prufe alle Prozesse, angefangen
von internen Audits und Zulassungen
unserer Zulieferer bis hin zur Schu-
lung unserer Mitarbeiter oder der
Koordination von Arzneimittel-Rlck-
rufen. Sicherheit ist fur uns das al-
lerwichtigste. Die verantworte ich in
letzter Instanz, wenn ich die Vertréage
prife und unterzeichne. Dafur hafte
ich auch als Person.

Koénnen Sie da noch ruhig schlafen?
Ja, das geht noch. Ich arbeite sehr
strukturiert. Da geht nichts verloren.
Man sollte aber genau lesen, was man
unterschreibt und wissen was man tut.

Wie sind Sie dazu gekommen?
Mein urspriinglicher Beruf ist Pharma-
zeutisch-Technische Assistentin (PTA).

Nach meiner Ausbildung habe ich
zehn Jahre in einer offentlichen
Apotheke gearbeitet. Dann habe ich
eine Familie gegriindet und bin be-
ruflich klrzer getreten.

2008 bin ich wieder ins Berufsleben
eingestiegen — zundachst in Teilzeit,
um flexibel arbeiten zu kénnen. Spa-
ter habe ich im Bereich Herstellung
gearbeitet.

Einige Jahre darauf bin ich in den
Vertrieb und dann weiter in den
Einkauf gewechselt. Im September
dieses Jahres wurde mir mein jetziger
Job angeboten. Ich war eine der
ersten Mitarbeiterinnen von Med-X-
Press und kenne sehr viele Stationen
sowie die Bedurfnisse unserer Kun-
den. Das hilft jetzt!

Ist Ihnen Chaos auch privat

ein Graus?

Ich mag keine Unordnung. Wenn
beim Fernsehabend die Kuschel-
decken herumliegen, kann ich damit
leben. Aber ich mag einfach, wenn
ich weiB wo was ist. Wie ich im Job
bin, so bin ich auch Zuhause.

,ES braucht einen ausgepragten Hang zu Ordnung und Struktur.”

PERSONALIEN

+++ Ulrich Weigeldt wurde als
Bundesvorsitzender des Deutschen
Hausarzteverbandes wiedergewahlt.
Als erster stellvertretender Vorsit-
zender wurde Dr. Dieter Geis im
Amt bestatigt, als zweiter Stellver-
treter Dr. Berthold Dietsche neu
gewahlt. +++ Susanne Johna ist

IMPRESSUM

neue Bundesvorsitzende des Mar-
burger Bundes. Der langjahrige Bun-
desvorsitzende Rudolf Henke war
nicht mehr zur Wahl angetreten.
+++ Dr. Peter Heinz ist seit Anfang
November 2019 neuer Vorstands-
vorsitzender des Bundesverbandes
der Augenarzte Deutschlands (BVA).

Er folgt auf Prof. Dr. Bernd Bertram,
der ihn als 2. Vorsitzender unter-
stitzen wird. +++ Prof. Dr. Boris
Augurzky ist neuer Vorstandsvorsit-
zender der Stiftung Munch. Vorher
war er wissenschaftlicher Geschéafts-
flhrers der Stiftung.

BP Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie e.V.

Der Bundesverband der Pharmazeutischen
Industrie e.V. (BPI) vertritt als einziger Verband
das breite Spektrum der Pharmazeutischen
Industrie auf nationaler und internationaler
Ebene. Rund 270 Unternehmen mit

cirka 78.000 Mitarbeitern haben sich

im BPI zusammengeschlossen.

Aus Grinden der besseren Lesbarkeit wird

auf die gleichzeitige Verwendung méannlicher
und weiblicher Sprachformen im FlieBtext

des Pharmareport verzichtet.

Samtliche Personenbezeich- E E
nungen gelten gleichwohl
fur alle Geschlechter.

Mehr unter: www.bpi.de



