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Presseinformation

Berlin, 17. April 2020 (IGES Institut) — Die Arzneimittelregulierung in Europa andert
sich kontinuierlich. Vor allem der Brexit wirkt sich aus. Die Neuauflage eines europai-
schen Pharmamarkt-Guides gibt einen Uberblick und zeigt die aktuellen Zulassungs-,
Preisbildungs- und Erstattungssysteme der fiinf grofSten europaischen Lander:
Deutschland, Frankreich, Italien, GroRbritannien und Spanien.

So missen in Folge des EU-Austritts GroBbritanniens zentral bei der europdischen
Arzneimittelbehore EMA zugelassene Arzneimittel kiinftig fiir das Vereinigte Kénig-
reich in nationale Zulassungen umgewandelt werden. Folgenreich ist auch der Aus-
stieg GroRRbritanniens aus den sogenannten ,,Parallel Consultations” mit den HTA-
Agenturen der einzelnen EU-Mitgliedsstaaten und der EMA. In diesem Bereich hat
das Vereinigte Konigreich ein neues Regelwerk geschaffen, um auf nationaler Ebene
Arzneimittelunternehmen ebenfalls eine enge Zusammenarbeit zwischen HTA und
nationaler Zulassung zu ermdglichen.

Neuerungen in Deutschland im Rahmen der Nutzenbewertung von Arzneimitteln
nach dem Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) haben zur Folge, dass nun
auch anwendungsbegleitende Datenerhebungen fir bestimmte Praparate einflieBen
kénnen. Dies und weitere Anderungen beschreibt die englischsprachige Publikation
»Reimbursement and Pricing of Pharmaceuticals in Europe”. Das 65-seitige Druckwerk
erscheint aufgrund hoher Nachfrage bereits in dritter Auflage. Autoren sind Arznei-
mittelmarkt-Experten der IGES Gruppe aus den Bereichen Market Access, Reimburse-
ment und HTA.

Der Guide liefert zudem Marktdaten und Grundinformationen zu den jeweiligen So-
zial- und Gesundheitssystemen der Top-5-Lander. Diese Lander machen mit 138 Milli-
arden Euro mehr als zwei Drittel des gesamten EU-Pharmamarktes aus. Ferner infor-
miert ein Kapitel tiber die Entwicklungen im Bereich der EU-weiten Harmonisierung
der HTA-Verfahren. Es zeigt die Moglichkeiten, die Arzneimittelhersteller bereit jetzt
haben, um neben der zentralen Zulassung durch die EMA auch die HTA-Verfahren
starker vereinheitlicht zu betreiben.

Bildmaterial unter: iges.com/europaguide
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