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• Erwägungsgrund 63

• Artikel 4 Begriffsbestimmungen

• Artikel 81 Signalmangementprozess

Verordnung (EU) 2019/6 über Tierarzneimittel und zur 

Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG

Durchführungsverordnung (EU) 2021/1281

• Erwägungsgrund 8

• Artikel 1 Begriffsbestimmungen

• Artikel 17 Signalmangementprozess

• Artikel 18 Überwachung der Nutzen-Risiko-Bilanz

• Artikel 19 Schlussfolgerung zur Nutzen-Risiko-Bilanz
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• Erwägungsgrund 63

Der Signalmanagementprozess wird als Königsweg für die für 

Auswertungen zur Bewertung der Nutzen-Risiko-Bilanz festgelegt.

• Artikel 4 Begriffsbestimmungen

– 19. Nutzen-Risiko-Bilanz

– 30. Pharmakovigilanz

– 41. Signalmanagementprozess

• Artikel 81 Signalmangementprozess

Verordnung (EU) 2019/6 über Tierarzneimittel und zur 

Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG
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Artikel 81
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• Die Zulassungsinhaber führen bei Bedarf den Signalmanagementprozess 

(SMP) für ihre Tierarzneimittel durch und berücksichtigen dabei die 

Verkaufszahlen und andere sachdienliche Pharmakovigilanz-Daten [..].

• Ergeben sich infolge des SMP eine Änderung in der Nutzen-Risiko-Bilanz 

oder ein neues Risiko, so teilen die Zulassungsinhaber das umgehend, 

spätestens jedoch binnen 30 d den zuständigen Behörden/ der Agentur 

mit und treffen entsprechende Maßnahmen.

• Der Zulassungsinhaber erfasst mindestens 1x jährlich (bzw. nach im 

Zulassungsbescheid festgelegten Abständen) alle Ergebnisse des SMP 

einschließlich einer Schlussfolgerung zur Nutzen-Risiko-Bilanz in der 

Pharmakovigilanz-Datenbank.

• Die zuständigen Behörden und die Agentur können beschließen gezielte 

Signalmanagementprozesse für ein bestimmtes Tierarzneimittel oder 

eine Gruppe von Tierarzneimitteln durchzuführen. 

In Artikel 81 Signalmanagementprozess enthalten:
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• Erwägungsgrund 8

• Artikel 1 Begriffsbestimmungen

• Artikel 17 Signalmangementprozess

• Artikel 18 Überwachung der Nutzen-Risiko-Bilanz

• Artikel 19 Schlussfolgerung zur Nutzen-Risiko-Bilanz

Durchführungsverordnung (EU) 2021/1281 in Bezug auf die 

gute Pharmakovigilanz-Praxis […]
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Enthält:

• Der Signalmanagementprozess besteht mindestens aus: 

Signalerkennung, Priorisierung, Validierung, Bewertung und 

Dokumentation der Ergebnisse

• Wirkstoffbasierte Analyse möglich

• Risikobasierter Ansatz

• EMA Guidelines

• Aufzeichnung des Ergebnisses

• Einmal jährlich muss eine Signalerkennungsanalyse in der 

Pharmakovigilanz-Datenbank der Union durchgeführt werden

• Zulassungsinhaber mit einer eigenen Datenbank müssen sicherstellen, 

dass alle Berichte über unerwünschte Ereignisse ihrer Tierarzneimittel in 

ihrer Datenbank vorhanden sind

Artikel 17 Signalmanagementprozess



Wechsel des Folienlayouts 

•

1.b. Durchführungsverordnung (EU) 
2021/1281

15.12.2021
Dr. Kathrin Schirmann Pharmakovigilanz für Tierarzneimittel –

Was ändert sich in 2022 durch die EU TAM VO 2019/6
Seite 9

Enthält:

• Kontinuierliche (fortlaufende) Überwachung der Nutzen-Risiko-Bilanz 

seitens der Zulassungsinhaber

• Ergreifen von Maßnahmen zur Risikominimierung um die Sicherheit 

der Anwendung der Tierarzneimittel zu erhöhen

• Die Berücksichtigung der Auswirkung jedes unerwünschten 

Ereignisses auf die Nutzen-Risiko-Bilanz

Artikel 18 Überwachung der Nutzen-Risiko-Bilanz
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Enthält:

• Jährliche Eintragung einer Schlussfolgerung zur Nutzen-Risiko-Bilanz für 

jedes Arzneimittel und gleichzeitige Bestätigung, dass der 

Signalmanagementprozess durchgeführt wurde

• Die Schlussfolgerung beschreibt, ob die Nutzen-Risiko-Bilanz weiterhin 

als günstig angesehen wird oder ob Maßnahmen notwendig sind.

• Handelt es sich bei neuen validierten Signalen um Begriffe der ‚medically

important VeDDRA terms‘ so wird das Ergebnis des 

Signalmanagementprozesses mit in die Schlussfolgerung aufgenommen.

• Wird ein neues Risiko oder eine Änderung in der Nutzen-Risiko-Bilanz 

festgestellt, so meldet der Zulassungsinhaber dies der zuständigen 

Behörde entsprechend vorgegebener Fristen. 

Artikel 19 Schlussfolgerung zur Nutzen-Risiko-Bilanz
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Artikel 19 Schlussfolgerung zur Nutzen-Risiko-Bilanz
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• Basierend auf Verordnung (EU) 2019/6 und Durchführungsverordnung 

2021/1281

• Dient als Handreichung für den Signalmanagementprozess bei 

Tierarzneimitteln  weitergehende Beschreibung und Ausführung der 

einzelnen Schritte

• Beschreibt die Verantwortlichkeiten, Aufgaben und Verfahren im 

Zusammenhang mit dem Signalmanagementprozess

Veterinary good pharmacovigilance practices (VGVP) –

Module: Signal Management

VO (EU) 2019/6
DurchführungsVO

2021/1281
VGVP Modules
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Übersicht Signalmanagementprozess
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Übersicht fortlaufender Signalmanagementprozess
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• Eine von mehreren (miteinander verknüpften) Datenbanken der EU

• Vertreter von Behörden und Zulassungsinhabern in die Entwicklung 

eingebunden

• Erfüllt verschiedene Aspekte

 Melden und Sammeln von unerwünschten Ereignissen

 Datawarehouse für Analysen innerhalb des 

Signalmanagementprozesses

• Beinhaltet ein zusätzliches Modul für die Eintragung der Signale und 

Schlussfolgerungen

Kurze Zusammenfassung
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1. Zulassungsinhaber ohne eigene Datenbank 

 generell im EVVet Datawarehouse (DWH)

2. Zulassungsinhaber mit eigener Datenbank 

 mittels Analysemethoden in der eigenen Datenbank oder im 

EVVet DWH

 ABER: mind. 1x jährlich muss eine Analyse im EVVet DWH 

erfolgen

Datenanalyse – Wo? 
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Datenanalyse – Wann? 

Due dates für das jährliche Signalmanagement

• Um im ersten Jahr die Einreichung der Schlussfolgerungen besser 

koordinieren zu können, werden sog. „due dates“ eingeführt.

• Präparate werden zunächst nach ATCvet code gruppiert und über 

das Kalenderjahr verteilt. 

• Spätestens zum due date des Wirkstoffs muss das jährliche 

Statement eingereicht sein.
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• Vorgefertigte Abfragen für eine produkt- oder substanzbezogene 

Analyse

 die genauen Kriterien (z.B. Präparatename(n), Zeitraum) für die 

Auswertung können in den vorgegebenen Filtern eingegeben werden

• Analysemethode: deskriptive Statistik und ROR (Reporting Odds 

Ratio; wird sowohl für Human- als auch für Tierarzneimittel genutzt) 

Datenanalyse im DWH – Wie?
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• Vorgefertigte Abfragen für eine produkt- oder substanzbezogene 

Analyse

 die genauen Kriterien für die Auswertung können in den 

vorgegebenen Filtern eingegeben werden

• Analysemethode: deskriptive Statistik und ROR (reporting odds ratio; 

wird sowohl für Human- als auch für Tierarzneimittel genutzt) 

Datenanalyse im DWH – Wie?
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Datenanalyse im DWH – Wie?
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Datenanalyse im DWH – Anzahl Meldungen nach Ländern
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Datenanalyse im DWH – Signal Detection
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Datenanalyse im DWH – Signalvalidierung, -priorisierung

und -auswertung

• Sollte die Analyse eine Vielzahl von statistisch ermittelten potentiellen 

Signalen ausgeben, dann obliegt es dem Betrachter eine dem 

Präparat entsprechende Auswahl zu treffen und sich diese 

eingehender zu betrachten.

• Dafür können verschiedene Kriterien genutzt werden.

• In der Regel erfordert die Auswertung eine eingehende Betrachtung 

der Fallbeschreibungen der Meldungen in denen der als Signal 

aufgekommene Begriff kodiert wurde.

• Anhand der Auswertung der Einzelmeldungen kann dann eine 

Schlussfolgerung gezogen werden, die dann eingetragen werden 

kann.
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Anstehend:

• 13 January 2022: Webinar on adverse events collection and 

recording (advanced)

• 18-19 January 2022: Webinar on signal management – yearly 

statements and signal submission

Bereits stattgefunden: (Unterlagen online)

• 10 November 2021: Union pharmacovigilance database – Webinar 

on adverse event collection and recording

• 23-24 November 2021: Webinar on signal detection and analysis

https://www.ema.europa.eu/en/events/union-pharmacovigilance-

database-webinar-signal-detection-analysis

Webinare zu ‚adverse events‘ und ‚signal management‘

https://www.ema.europa.eu/en/events/union-pharmacovigilance-database-webinar-signal-detection-analysis
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Kontakt:

Dr. Kathrin Schirmann

Ref. 316

kathrin.schirmann@bvl.bund.de
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Vielen Dank für Ihre 
Aufmerksamkeit!


