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Qualität
Wirksamkeit 

Unbedenklichkeit

➨ nationale Verfahren §49 und §48 AMG

➨ Europäische Verfahren des ersten Generation (Vergangenheit)(Vergangenheit)

● Multi State           ● Konzertierun g

➨ Europäische Verfahren der zweiten Generation (Gegenwart)(Gegenwart)

● Nationale Erstzulassun g / Gegenseiti ge Anerkennun g

● Zentrale Zulassun g

➨ Europäische Verfahren der dritten Generation   (Zukunft)(Zukunft)

Bedeutun g nationaler Verfahren ? 

Zugang
zum

Markt

Verbleib
am

Markt
➨➨

Verfahren der Arzneimittelzulassun g in Europa: Entwicklun g

➨
Veraltete
Claims ?
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Euroanteil in BfArM

• derzeit 10 - 15% am Vor gangsaufkommen/ -aus gang

• zukünfti g 20 - 30% (ohne Altmarkbearbeitun g)

EU ➜BfArM: Innovation, Orphans, Biotech

BfArM ➜EU: Generics, OTCs, Antra gsflöten
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Europäische Prioritäten

Europäische Prioritäten – Deutsche (BfArM) Prioritäten

1. Öffentliche Gesundheit

2. Überwachung (PhV)

3. Veterinär-Arzneimittel

4. Herbeiführen des EU-Marktes

5. Gesetzliche Unterstützung 

zur Wettbewerbsfähigkeit 

der EU-Industrie

6. EU-Erweiterung

7. Rationalisierung und 

Simplifizerung des Systems

("better regulation")

0. Kodifizierung

1. Nachzulassung u.a.

2. EU-Erweiterung

3. Rationalisierung und 

Simplifizierung des Systems

("better regulation"/ unter

Einsatz neuer Technologien)

4. Überwachung (PhV / Verl.)

5. Wettbewerb (Behörden und Industrie)

6. EU-Markt

Das Ergebnis ist öffentliche Gesundheit



Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte

Gesetzesvorhaben der Kommission

� Verschiebung oder Veränderung der Optionalität zentral / dezentral

� Institutionalisierung / Legalisierung eines Recognition Kommitees

� Mutual Recognition Verfahrensverbesserungen

� Abschaffen der Verlängerung  ???

? Definitionen

- neuer Stoff

- öffentliche Gesundheit

- relevantes öffentliches Gesundheitsrisiko

? Verbesserung des Entscheidungsprozesses und andere

Vereinfachungen ("better regulation")

? Postmarketing  Pharmacovigilance
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➨ High scientific level expertise

➨ Brückenfunktion nationale / EU Beratun g

➨ Beitra g zum europäischen Arzneimittelmarkt

● Zulassun g    

● Nachzulassun g

➨ Nachzulassun g Osteuropa ?

➨ Qualität / Qualitätssicherun g

Optimierun g europäischer Verfahren im BfArM 
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Klärun gsbedarf
● Regelung des Zuganges zum zentralen / Anerkennungsverfahren

● Balance zwischen zentralem und Anerkennungsverfahren

Rolle und Auf gabe des BfArM

● Centre of excellence  (EU und CEEC) ??

● Therapeutic working groups ??

● excellent national and EU 'scientific advice‘ ??

Bedeutun g europäischer Verfahren - Zukunft
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Windows of Opportunity  - VisionVision

CPMP als Trendsetter der pharmazeutischen Wissenschaft

➔Zentrales Verfahren fokussiert auf 

* therapeutische Neuerungen, Technologien, 

* neue therapeutische Prinzipien

CPMP - Rahmenregeln erlauben Vereinfachungen für die 

nationalen Behörden ("better regulation") im Anerkennungsverfahren

➔ Bekannte biotechnologische Produkte (z.B. Insuline)

➔ Bekannte chemische Stoffe und deren Kombinationen

➔ Andere neue Stoffe

Exekution und Überwachung gefestigter Meinungen im MRFG

außerhalb des komplexen und aufwendigen zentralen Verfahrens

Gelegenheit macht Diebe / Liebe
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Optionalität  zentral - dezentral

� Festle gung eines obli gatorisch zentralen Bereiches 

(der Rest wird optional)

� obli gatorisch optional

� Festle gung eines obli gatorisch dezentralen Bereiches 

(der Rest wird optional)

Die normative Kraft des Faktischen

Szenarios
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Obli gatorisch vs. Optional

Gründe für einen obli gatorisch festzule genden zentralen Bereich:

� Neue Techniken / Technolo gien

� Neue therapeutische Substanzklasse / Prinzipien

� Andere Gründe, die eine wissenschaftlich ab gestimmte 

Meinun gsbildun g (CPMP) erfordern

Damit sind biotechnologisch hergestellte Arzneimittel an sich und die 

Einstufung als "neuer Stoff" keine zwingenden Gründe für eine 

Klassifizierung in Teil A der Reg. 2309/93

Allen anderen Bereichen wird die Flexibilität der Option eröffnet
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Zentrales Verfahren – Anerkennun g – nationales Verfahren

Gemeinsamkeiten

� wissenschaftliche Beratun g

� Regulator y Affairs Diskussion / Presubmission

� Antra gsbearbeitun g

� Zulassun g

�Variation / Extension

�Pharmacovi gilanz

?  Verlän gerun g oder PSUR als Risiko/Nutzen-update

(z.B. Rücknahme veralteter claims)
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Zentrales Verfahren

Verbesserun g / Verkürzun g des Entscheidun gsverfahrens

� CPMP Opinion plus Annexe in En glisch

� Erstellun g der Übersetzuun gen durch den Antra gsteller

� Kontrolle der Texte durch die nat. kompetenten Behörden

(enger Spielraum zur Sprachaus gestaltun g einheitlicher Texte)

� Parallele Einschaltun g der Standin g Committee Mit glieder

?  Verfahren in der Kommission (Zeiten in den letzten 6 Jahren !)

? Ab gabe des Verfahrens

- an den Ministerrat

- an das Pharmaceutical Committee / Mit gliedstaaten
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+ Ko-ordination, Verfahrensführung

+ Plattform für Meinungsbildung

- Transparenz, Web-sites etc.

- Archivierung, Dokumentation, Datenbanken

- EUDRA xxx Produkte

(+) Erfolgskontrolle, KLR, Qualitätssicherung

entwickelt sich einen Wasserkopf?

Erfüllun g der nationalen Auf gaben

+ wissenschaftliche Bearbeitung

+ Experten im Stand-by Modus

- Umsetzung des europäischen Gedankens im MR-Verfahren

(+) Umsetzung der Anerkennung in nationale Zulassungen 

Erfüllun g der EMEA Auf gaben

! Vermeiden von Doppelangeboten  / Doppelarbeit
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"Schwerwie gendes gesundheitliches Risiko"

Notwendi gkeit der Definition

• sind nationale Ansichten / Definitionen 
von Fall zu Fall und von Land zu Land immer identisch?

• sind nationale Ansichten immer ob jektiv?

• sind nationale Ansichten u.a. historisch bedin gt?
• sind nationale Ansichten geeignet, europäische

Harmonisierun g / sin gle market abzulösen?
• sind nationale Ansichten für zu Hause oder werden sie 

auch anderen Ländern zu gemutet?

Fazit: Eine europäische Definition ist drin gend geboten.
Sie kann nur unter Einbeziehun g aller 'Interested 
Parties' von der Kommission entworfen werden.
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Zukünfti ge Europäische Verfahren

� "Premium-Produkte" für Innovatoren  ➔zentrale Verfahren

� "Brot- und Butter-Produkte" ➔MRFG Verfahren 
� Nachahmer

� der Innovation entwachsene Produktklassen

� OTC's

� Generics

� ausgewählte Ph yto-Arzneimittel

Vom bisheri gen ausbalancierten Status der Zuordnun g 

(zentral/dezentral) über Neu justierun g zu einem verscho-

benen Status der Zuordnun g der weiterhin balanciert ist.

„Diamonds are for ever ! (Premiums not !)“
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Wunsch - Position des BfArM

• Team Leader und Opinion Leader

� Antra gsbezo gen 

MRFG – RMS

Central- Rapporteur

� Projektbezo gen / Indikationsbezo gen (z.B. Antibiotika, 

HIV)

� Themenbezo gen (z.B. Therapierichtun gen, Notes for 

Guidance, Points to Consider, Workin g Parties)

• Team Player in allen anderen Fälle 
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WAS ?  WO ?

• Facharbeit, Koordination ➜ zu Hause

• Mitarbeit ➜ vor Ort (London, Brüssel)

➜ Zukunft: Videokonferenz ?

� HoA, MRFG, MB, Ph-Com

� CPMP, COMP,SciARG, ORGAM,WP's, ad hoc groups

• Abordnung

� zur Kommission

� zur EMEA
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Deutsche (BfArM) Prioritäten

Nachzulassun g:      21500* (max. erw. Antragszahl)

Einreichung :  12500*  davon : 7300* (fach-b.)  5200* (Verz.; form-b.)  5300* 

(Lösch) 5300* (Höm. „ohne EU-Problem“) + 4700* („Nachreg“) 

Stau- Abbau :  

4953 (ges) davon: 399 (neu)  3349 (bek.) 195/341 (P-i.n/bk)  669 (Reg)

Europäische Positionierun g
*gerundet, sonst Stand 18.05.01
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Weitere europäische Interessen des BfArM

� Förderun g der Forschun g und Entwicklun g 

über wissenschaftliche Beratun g

� Verfahrens- / Zulassun gsbeschleuni gung,

ggf. unter Aufla gen

� Regelun gen für Orphans, Pädiatrie, etc.

� Vorreiter auf dem Technolo giesektor


