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Unsere Themen




WIR UBER UNS

Der Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH) ist der mitgliederstarkste Branchen-
verband der Arzneimittelindustrie in Deutschland. Er vertritt die Interessen von mehr als 450
Mitgliedsunternehmen, die in Deutschland ca. 80.000 Mitarbeiter beschaftigen. Global agie-
rende Arzneimittel-Hersteller werden ebenso aktiv in die vielféltige Verbandsarbeit eingebun-
den wie der breit reprasentierte Mittelstand. Das Aufgabenspektrum des BAH umfasst sowohl
die verschreibungspflichtigen als auch die nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel sowie
die stofflichen Medizinprodukte.

Der BAH steht fir...

BERATEN

Die Experten der BAH-Geschéftsstellen in Berlin und Bonn beraten
die Mitgliedsunternehmen zu den unterschiedlichsten Fragestel-
lungen rund um das Arzneimittel und verwandte Themengebiete.
Das breite Themenspektrum reicht von ,,A* wie Arzneimittelsicher-
heit bis zu ,,Z* wie Zulassung.

ANALYSIEREN

Gemeinsam mit den Mitgliedsunternehmen analysiert der BAH
gesundheitspolitische, rechtliche und wissenschaftliche Themen
rund um das Arzneimittel und erarbeitet Gutachten, Stellungnah-
men und Argumentationspapiere.

HANDELN

Der BAH handelt im Auftrag seiner Mitgliedsunternehmen und
vertritt die Interessen der Arzneimittel-Hersteller in zahlreichen
Gremien auf nationaler, europaischer und internationaler Ebene.

@ Unter www.bah-bonn.de gibt es mehr Informationen zum BAH.



INFORMATIONS- UND
BERATUNGSLEISTUNGEN

DES BAH

Zu Fragestellungen rund um die klinische Forschung
Zur Zulassung

Zur Herstellung, Priifung und Qualitatssicherung

Zur Arzneimittelsicherheit

Zu Medizinprodukten

Zu Fragen rund um pflanzliche, homoéopathische und
anthroposophische Arzneimittel

@ Zujuristischen Fragestellungen bei Gesetzesvorhaben,
Heilmittelwerbung etc.
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REZEPTFREIE UND
REZEPTPFLICHTIGE ARZNEIMITTEL

Woflur setzt sich der BAH ein?

@ Fir eine wirtschaftliche, sichere und
nachhaltige Versorgung eines jeden Patienten

@ Fir Therapievielfalt, das heiBt Arzneimittelvielfalt
horizontal wie vertikal; Innovationen, Schrittinnovationen,
Biologicals und Biosimilars, Generika sowie OTC

@ Fir eine Balance von Preis, Qualitat und Versorgung

@ Fir Switche aus der Verschreibungs- und
in die Apothekenpflicht

@ FUr die Apothekenpflicht

@ Fir das Griine Rezept




DER BAH ALS INDUSTRIE-
UND WIRTSCHAFTSVERBAND

Nah bei den Mitgliedern

@ Aktiv in Berlin, in Bonn und bei den
BAH-Mitgliedsunternehmen

@ Verdeutlichung des Wertes der
Arzneimittel-Hersteller und ihrer Produkte
fur den Wirtschaftsstandort Deutschland

M Unterstiitzung vor Ort und Vernetzung innerhalb
der wirtschaftspolitischen Kreise




INTERNATIONAL

VERNETZT
Der BAH aktiv in Europa und weltweit

Bundesverband
der Arzneimittel-
Hersteller e.V. @ a a
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WELTVERBAND DER EUROPAISCHER VERBAND DER
ARZNEIMITTEL-HERSTELLER WSMI ARZNEIMITTEL-HERSTELLER AESGP
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WORLD $¢/fMEDICATION INDUSTRY

l Internationale Behérden und Institutionen ® Europaische Behérden ® EU-Institutionen
@ Weltgesundheitsorganisation - WHO @ Europdische Arzneimittelagentur - EMA M Parlament
@ Internationale Konferenz zur Harmonisierung 8@ Européische Arzneibuch-Kommission — M Rat

technischer Anforderungen fur die Zulassung EDQM LG e

von Humanarzneimitteln — ICH 8 Europaische Behérde fiir

@ Internationale Organisation fiir Normung — ISO Lebensmittelsicherheit — EFSA



DER WISSENSCHAFTS- UND
WIRTSCHAFTSDIENST DES BAH

Serviceleistungen und Fachseminare

8 PHARMAKOVIGILANZ-DATENBANK - Sammlung "“*"“““g““WiDiPar’ﬁ)

Datenbank

und Meldung von Berichten zu Arzneimittelrisiken

fl 24-STUNDEN-ERREICHBARKEIT - Gewahrleistung der
Rund-um-die-Uhr-Erreichbarkeit des pharmazeutischen
Unternehmens bei Fragen zur Arzneimittelsicherheit

fl PERIODIC SAFETY UPDATE REPORTS (PSUR) -
Erstellung von Berichten zur Arzneimittelsicherheit

fl SIGNAL MANAGEMENT UND COBRA® - Kontinuierliche
Bewertung des Nutzen-Risiko-Profils von Arzneimitteln

fl LITERATURRECHERCHE UND -AUSWERTUNG -
Systematische Sichtung und Auswertung von
Fachliteratur zur Arzneimittelsicherheit

i AUDITIERUNG UND ZERTIFIZIERUNG
der Pharmakovigilanz-Systeme
von Arzneimittel-Herstellern

Serviceleistungen
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