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Tierarzneimittel - wichtig fur

Offentliche Gesundheit und HMA

T i e rg esun d h e i t Heads of Medicines Agencies

v Zur Zeit gibt es in der EU ein
ausgereiftes Zulassungssystem mit
vielen Vorteilen

v jedoch zunehmend Kritik von:

» Anwendern

» Industrie

» Zulassungsbehdrden
> Offentlichkeit

YWunsch nach Anpassung der
Gesetzgebung an die Bedurfnisse der
Veterinarmedizin



Tierarzneimittel - wichtig fur

Offentliche Gesundheit und HMA

T i e rg esun d h e i t Heads of Medicines Agencies

v Tierarzneimittelgesetzgebung basiert
auf der Gesetzgebung fur
Humanarzneimittel

v Vorteile fur gemeinsamen Rahmen,
aber Unterschiede mussen starker
Berucksichtigung finden:

» Multiple Spezies, kleiner Markt fir Indikationen

» Kein Offentliches Budget

» Hohe Kosten fur Entwicklung/ Erhalt der Produkte
» Geringer Profit, deshalb Probleme der Verfugbarkeit



Task Force zur
Tierarzneimittelgesetzgebung HMA

Heads of Medicines Agencies

Gegrundet von HMA im April 2008, Ziel:
Aufzeigen von Verbesserungsmaoglichkeiten
und Kontaktaufnahme mit Interessen-

vertretern.

Aufgabe:
“Die Arbeit der Gruppe beinhaltet

sowohl kurzfristige Verbesserungen, die
gezielt eine harmonisierte Interpretation der
existierenden Gesetzgebung anstreben,

als auch mittel bis langfristige
Verbesserungen in Form von Vorschlagen,
um die Gesetzgebung zum fruhest
moglichen Zeitpunkt zu d&ndern.”




Task Force zur
Tierarzneimittelgesetzgebung HMA

Heads of Medicines Agencies

Task Force Mitglieder aus:

Belgien, Danemark, Deutschland,
Frankreich, Grof3britannien, Irland,
Italien, Niederlande, Norwegen, Spanien,
Schweden, Osterreich, Europaische
Kommission, EMEA



Einleitung HMA

Heads of Medici

v Neben kurzfristig umsetzbaren Vorschlagen
werden im Bericht auch Zukunftsvisionen
vorgestellt

v als Gedankenspiele, zur Anregung der
Diskussion, zur Gegenuberstellung von
Ideen

v’ Beitrag zur nachsten Uberarbeitung der
Gesetzgebung durch die Europaische
Kommission

v Implementierung einer globalen Vision wird
wahrscheinlich eine Kombination der
Vorschlage sein



Der Task Force Bericht HMA

Heads of Medicines Agencies

Mogliche Zukunftsperspektiven:

Basiskriterien

a) Notwendigkeit eines wirksamen Schutzes fur die
Offentliche Gesundheit und Tiergesundheit

b) die Einheitliche Europaische Akte, der Lissabon
Vertrag, die Strategischen Uberlegungen zur
Verbesserung der Rechtsetzung, die Strategie fur
nachhaltige Entwicklung

c) verbesserte Verfugbarkeit von Tierarzneimitteln

d) Vereinfachung der Zulassungsbedingungen um
burokratrische Hinternisse fur die Industrie
abzubauen und Reduktion der Versuchstier-

zahlen



Zukunftsperspektiven: HMA

Heads of Medicines Agencies

Was soll erreicht werden?

Ein gesetzlicher Rahmen, der:

- die grof3te Anzahl und Auswahl an
zugelassenen Tierarzneimitteln zum Gebrauch
In jedem Mitgliedstaat gewahrleistet

- hilft, einen Binnenmarkt im Sinne der
Einheitlichen Europaische Akte, des Lissabon
Vertrages, und der Strategie fur nachhaltige
Entwicklung zu etablieren



Zukunftsperspektiven: HMA

Heads of Medicines Agencies

Wie kann dies erreicht werden ?

durch Zulassungsverfahren, die eine
angemessene Sicherheit fur Mensch, Tier und
Umwelt gewahrleisten und gleichzeitig
maoglichst geringen administrativen Aufwand
bzw. Entwicklungskosten fur die Industrie
verursachen

durch bessere Kooperation zwischen den
nationalen Zulassungsbehorden

durch Steigerung des Vertrauens und der
Transparenz in die Entscheidungsprozesse



Identifizierung von aktuellen Problemen HMA
und Verbesserungsmaoglichkeiten

Heads of Medicines Agencies

Innovation / Verfugbarkeit von
Tierarzneimitteln:

Aktuelle Situation:

Es ist nOtig, Innovation zu fordern und Verfugbarkeit
ZU verbessern und dabei existierende Instrumente auf
EU-Ebene besser zu nutzen.

Bereiche, die zu berucksichtigen sind:

Datenschutz, Verfugbarkeit ( MUMS= minor species,
minor uses ) reduzierte Anforderungen zu Daten,
MoOglichkeit vorlaufiger Zulassung, Berucksichtigung bei
Nutzen/Risiko-Bewertung



Identifizierung von aktuellen Problemen HMA
und Verbesserungsmaoglichkeiten

Heads of Medicines Agencies

Generika

aktuelle Situation — diverse Faktoren:

Erhdéhter Wettbewerb, bessere Verflugbarkeit, Kosten-
faktor, Probleme beim Datenschutz und Anstieg der
Schiedsverfahren

Bereiche, die berucksichtigt werden mussen :

Okotoxizitatsdaten, Referenzprodukt: fehlende
Harmonisierung, Anderung der Anwendung aufgrund
abweichender Marktsituationen z.B. bei Antibiotika
dadurch erh6hte Resistenzentwicklung,
Arbeitsbelastung der nationalen Zulassungsbehdérden



Identifizierung von aktuellen Problemen HMA
und Verbesserungsmaoglichkeiten

Heads of Medicines Agencies

Pharmakovigilanz

Aktuelle Situation:

Das System ist teilweise komplex und burokratisch.
Alle Praparate werden unabhangig von ihrem
Risikopotential den gleichen Verfahrensablaufen
unterworfen, eine Prioritatensetzung und Konzentration
auf Wesentliches wird erschwert.

Bereiche, die berucksichtigt werden mussen:

Vereinfachung des Systems unter Beibehaltung der
Sicherheitsstandards. Konzept zur risikobasierten
Priorisierung fur Mal3nahmen zur Arzneimittelsicherheit
entwickeln. Risikokommunikation und Transparenz
verbessern, um Vertrauen zu schaffen.



Identifizierung von aktuellen Problemen HMA
und Verbesserungsmaglichkeiten

Heads of Medicines Agencies

Vereinfachung der Verfahren

Aktuelle Situation

Das Zulassungssystem ist kompliziert durch unter-
schiedliche Verfahren, verschiedene Fristen und
burokratische Anforderungen.

Bereiche, die berucksichtigt werden mussen:

Ist es notig, verschiedene Zulassungsverfahren zu
haben?

Was kann man weiter vereinfachen, um den Einsatz
von Personal, Zeit und Mitteln zu optimieren?



Identifizierung von aktuellen Problemen HMA
und Verbesserungsmaoglichkeiten

Heads of Medicines Agencies

Weiltere Bereiche

Aktuelle Situation

Identifikation von Problembereichen durch die Task
Force

Themen, die berucksichtigt werden mussen:

Parallelimporte, Anwendung der Kaskadenregelung,
Festsetzung der Wartezeiten, Harmonisierung von
Referenzpraparaten, Harmonisierung der
Produktinformation, Packungsbeilage



Vorschlage HMA

Heads of Medicines Agencies

Innovation/Verfugbarkeit von Tierarzneimitteln

- Verlangerter Datenschutz fur “bedeutende “
Weiterentwicklung (neue Spezies, neue
Formulierung, Applikationsart)

- Datenschutzfrist fur alle “Minor Species* (nicht nur
Bienen, Fische)

- Vereinheitlichung von Verpackung, Kennzeichnung,
Sprache

- Verzicht auf komplette Angabe der Hilfsstoffe in
Produktinformation

- Zulassung unter Vorbedingungen



Vorschlage HMA
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Generika

- Konzentration auf relevante Daten zu Qualitat und
Bioaquivalenz, keine unnétige Wiederholung von
anderen Studien (nur falls unterschiedliche
Hilfsstoffe zu Anderung der Nutzen/Risiko-
Bewertung fuhren)

- Okotoxizitatsdaten sollten gleich behandelt werden
wie andere Daten im Dossier

- Harmonisierung der Referenzprodukte unter
Berucksichtigung der Verfugbarkeit

- Harmonisierung der Produkttexte (jahrlich, wie im
Humanbereich)



Vorschlage HMA

Heads of Medicines Agencies

Pharmakovigilanz

- Vereinfachung der gesetzlichen Anforderungen wie
Im Humanbereich, jedoch unter Berucksichtigung
der Besonderheiten im Veterinarbereich

- Masterfile-Konzept fur Beschreibung des
Pharmakovigilanzsystems im Zulassungsdossier

- Zentralisierung und Arbeitsteilung bel
Kernaktivitaten wie PSUR-Bewertung und
Auswertung von Signaldetektion zu Nebenwirkungen

- verbesserter Gebrauch von “e-reporting”

- Richtlinie 2004/28/EC, Artikel 78: Anpassung an
Humanbereich



Vorschlage HMA

Heads of Medicines Agencies

Vereinfachung der Verfahren

MoOglicherweise sind radikale Veranderungen notig, z.B.:

a) Erweiterte Européaischen Arzneimittelagentur (EMEA)
bewertet ab bestimmtem Datum alle zukunftigen
Zulassungsantrage, Mitgliedstaaten erteilen danach
nationale Zulassung

b) Alle Praparate, die ab Oktober 2005 zugelassen

wurden, konnen in allen Mitgliedstaaten ohne weiteres
Verfahren auf dem Markt sein

c) Reale/virtuelle Bewertungszentren im Europaischen
Netzwerk, mit Experten aus nationalen Behdrden
bewerten und erteilen Zulassungen flir mehrere
Mitgliedstaaten



Vorschlage HMA

Heads of Medicines Agencies

Vereinfachung der Verfahren

- Zukulnftige Rolle des CVMP Uberdenken: weiterhin
als wissenschaftliches EU-Gremium, aber
weitergehende Rolle fur Nutzen/Risiko-Bewertung
und Risikomanagement auch fur altere Produkte

- Schiedsverfahren (Referrals) mussen einen Rahmen
erhalten, der einfacher, flexibler und besser an
tatsachliche Probleme angepasst ist

- Dezentralisierte Verfahren (DCP) sollten
Widerspruchsmaglichkeit gegen Entscheidung des
CMDv und CVMP erhalten



HMA

VO rS C h I ag e Heads of Medicines Agencies

Andere Bereiche

- Internationale Kooperation: Zusammenarbeit mit Office
International des Epizooties (OIE) sollte in Gesetze
aufgenommen werden

- Parallelimporte: besondere Anforderungen festlegen

- Wartezeit fur Anwendung von Produkten unter
Kaskadenregelung flexibler gestalten

- Okotoxizitatsbewertung: allgemeine, flexiblere
Anforderungen, mit risikobasierter Prioritatensetzung und
Vermeidung von Mehrfachbewertungen

- Antibiotika-Resistenzentwicklung:EU-weite Datenerfassung



Fazit

HMA

Heads of Medicines Agencies

Alle Vorschlage wurden mit HMAvet diskutiert
und HMAjoint vorgestellt

HMA hat sich fur offentliche Konsultation fur 2
Monate entschieden (bis Oktober 2009)

Ein Fokusgruppen-Treffen mit Interessen-
vertretern ist im Januar 2010 geplant , danach
erfolgt Uberarbeitung des Dokuments und
Zeitplans

Dies tragt bei zur :

- Vorbereitung der nachsten HMA Strategie
(2011/72015)

- Initiative der Europaischen Kommission fur
die neue Gesetzgebung



Weitere Informationen HMA

Heads of Medicines Agencies

sind auf der HMA-Website zu finden :

www.hma.eu

Mein besonderer Dank gilt

Dr. Patrick Dehaumont, Direktor der
Agence Nationale des Médicaments
Veétérinaires ( ANMV ) in Fougeres,
Frankreich, als Vorsitzender der Task
Force


http://www.hma.eu/

HMA

Heads of Medicines Agencies

Die Entwicklung gemeinsamer
Zukunftsperspektiven und Ziele
wird den Prozess
der Tierarzneimittelgesetzgebung
vereinfachen.
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