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1) Gibt es Fortschritte zur Harmonisierung des Europaischen Binnen-
marktes fur Tierarzneimittel und wie ist eine Verbesserung des beste-
henden Zustandes aus der Sicht von Zulassungsbehdrden und Industrie
ZuU erreichen?

— Sind die Verfahren der gegenseitigen Anerkennung sowie das dezentrale
Verfahren geeignet, einen harmonisierten Tierarzneimittelmarkt in der
Europaischen Union zu schaffen?

. DC-Verfahren und MR-Verfahren sind prinzipiell geeignet zur Harmonisierung des
Marktes

. DC-Verfahren hat Vorteile gegeniber MR-Verfahren

. MR-Verfahren auf Basis von , alten Zulassungen: Update vor Start des Verfahrens
erforderlich

. Fur bestimmte Produktkategorien angepasste Verfahrensverbesserungen noétig
(MUMS, andere)

. Harmonisierungsbedarf bei Interpretation von wissenschaftlichen Leitlinien auf

Ebene der Zulassungsbehdrden
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2)  Welche weiteren Moglichkeiten gibt es, um das Ziel , Binnenmarkt* zu
erreichen?

— Wie kdnnten in Europa bereits zugelassene Produkte auf einen europaischen
Zulassungsstatus gehoben werden — ab welchem Zeitpunkt —von welchen
Behorden?

. Zulassungsbehorden (jeweils 3), bilden Schwerpunkte (Anwendungs-spezifische
Kompetenzzentren) in der Bewertung von Produkten (Industrie einbinden, Anhdrung?)

. Wenn in mindestens 3 MS nach RL 2001/82/EG Zulassungen flr ein Produkt einer
bestimmten Firma ausgesprochen wurde, sollte eine Harmonisierung auf Basis der
SPCs erfolgen; diese gilt dann europaweit

. In einem n&chsten Schritt kénnte jede beliebige Zulassung nach diesem Schema auf
das europaische Niveau angehoben werden (Zukunft)

. Bewertung von Behotrden: als Qualifikation/Akkreditierung kann z. B. Benchmarking
dienen

. Experten anderer Behdrden konnen separat einbezogen werden
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2)  Welche weiteren Moglichkeiten gibt es, um das Ziel , Binnenmarkt* zu
erreichen?

— Wie kénnen lokale Firmen angemessen Beriicksichtigung finden?
. Nationales Zulassungsverfahren bleibt immer méglich

. Nationale Zulassungsbehdrde als Ansprechpartner wichtig, u. a. fur Ausweitung auf
europaische Verfahren

- Welche Vorteile ergeben sich aus einer harmonisierten Zulassung fiir Behdrden
und fir Antragsteller?

. Einfache und effizientere Pflege der zugelassenen Produkte, geringerer Aufwand
. Koordinierte Anfragen zum Produkt

. Pharmakovigilanzbewertung effektiver

. Antragsteller: Fairere Bewertung der Produkte durch die Behdrden

. Behotrden: einfaches Handling der Zulassungen, Vermeiden von Doppelarbeit,

Spezialisierung in fachlicher Hinsicht
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2)  Welche weiteren Moglichkeiten gibt es, um das Ziel , Binnenmarkt* zu
erreichen?

— Wie kann das gegenseitige Vertrauen in die Arbeit zwischen den jeweiligen
nationalen Behorden geférdert werden und zwischen Behdérden und Industrie?

. Behdrden: Personelle und administrative Ausstattung der Behdrden in Europa
unterschiedlich

. Behdrden: Ausbildung der Assessoren notwendig (Austausch zwischen Behorden,
Qualifizierung, Kooperation).

. Behotrden: In der Regel erfolgt Arbeit auf Basis von Vertrauen zwischen den Behdrden
(initiliert auf Basis personen-bezogener Erfahrungen)

. Mdoglichkeit der Hospitation von Behordenvertretern in Industrie

. Industrie: Gemeinsame Veranstaltungen mit Behdrden, Austausch zu GLs,

Konferenzen, Abstimmungen, z. B. BVL-BfT-Forum, IFAH-Europe InfoDay, EPGAH
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