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Was ist das BfArM? Das BfArM ist das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte mit Dienstsitz in Bonn und
eine Bundesoberbehorde im Geschiftsbe-
reich des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit (BMG). Es ist primir verant-
wortlich fiir die Zulassung von (patentge-
schiitzten) neuartigen Arzneimitteln oder
von Nachahmerpriparaten (Generika) in
den nationalen oder européischen Verfah-
ren und entscheidet dariiber hinaus u. a.
tiber die Genehmigung von Verlinge-
rungen, Parallelimporten und zustim-
mungspflichtigen Anderungsanzeigen.
Im Bereich der ,Besonderen Thera-
pierichtungen® zeichnet das BfArM wei-
terhin verantwortlich fiir die Zulassung
oder Registrierung von Homoopathika,
Anthroposophika, und Phytopharmaka.
Arzneimitteliiberwachung (Pharmakovi-
gilanz) und Risikoabwehr bei Medizin-
produkten sind weitere verantwortungs-
volle Aufgabenbereiche.

Bei gut 800 etatisierten Vollzeitstellen
beschiftigt das BfArM durch die Einfiih-
rung von Teilzeitmodellen iiber 1000 Mit-
arbeiterinnen und Mitarbeiter. Von diesen
Mitarbeitern sind etwa 50% unmittelbar
in der Arzneimittelzulassung tatig. Die
anderen Mitarbeiterinnen und Mitarbei-
ter arbeiten auf Gebieten wie Arzneimit-
teliberwachung, Medizinprodukteiiber-
wachung, Bundesopiumstelle, oder im
Bereich der Genehmigung von klinischen
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Priifungen oder der wissenschaftlichen
Beratung von Unternehmen in Zulas-
sungsfragen. Da jedes Jahr mehrere tau-
send Verfahren abgeschlossen werden
miissen und arbeitstéglich weit tiber ein-
tausend schriftliche Kommunikationsvor-
gange zu bewiltigen sind, ist nachvoll-
ziehbar, dass am BfArM die Kommunika-
tion nur mit modernsten elektronischen
Verfahren beherrschbar bleiben kann.

Der Wandel des Pharmamarktes

Die Mirkte fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte sind weitgehend internatio-
nalisiert. Kontrolliert werden diese Mérk-
te in der nordlichen Hemisphire priméar
von den Zulassungsbehérden der grofien
Industrieldnder bzw. der Européischen
Union. Es besteht eine zunehmende und
sich verbessernde Kommunikation zwi-
schen der US-amerikanischen Food and
Drug Administration (FDA) und der Eu-
ropean Medicines Agency (EMEA) sowie
auch zwischen diesen beiden und den
grofien nationalen europdischen Zulas-
sungsbehorden, darunter auch dem
BfArM. Deutschland als Standort fiir die
pharmazeutische und die Medizinpro-
dukteindustrie benétigt eine leistungsfa-
hige Zulassungs- und Uberwachungsbe-
horde. Die deutsche Pharmaindustrie und
die fast gleich grofie Medizinproduktein-
dustrie erzielen mit ihren {iber 200.000
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zumeist hoch qualifizierten Beschiftigten
einen jahrlichen Umsatz im hohen zwei-
stelligen Milliardenbereich. Deutschland,
frither ohnehin die Apotheke der Welt, ist
immer noch einer der grofiten und wich-
tigsten Produktionsstandorte fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte. Vorbildlich
arbeitende Zulassungsbehorden sind ein
positiver Standortfaktor fiir diese Indus-
trien.

Derzeit arbeitet die EMEA mit 47 nati-
onalen Zulassungsbehorden der EU zu-
sammen. Es ist offensichtlich, dass die
Koordination und Kooperation zwischen
diesen vielen Zulassungsbehorden nicht
ohne biirokratische Reibungsverluste ab-
laufen kann. Bei allem guten und vorhan-
denen Willen zur Zusammenarbeit ist
diese mittelfristig zu ineffizient und des-
halb auch wirtschaftlich nicht vertretbar.
Jetzt schon ist an der Verteilung der Bear-
beitung européischer Zulassungsverfah-
ren erkennbar, dass die EMEA zukiinftig
mit einigen wenigen Centers of Excellence
die europdischen Zulassungsverfahren zu
bewiltigen gedenkt. Das bevolkerungs-
reichste européische Land muss mit sei-
nen beiden Zulassungsbehérden BfArM
und Paul-Ehrlich-Institut (PEI), das bio-
logische Arzneimittel wie z. B. Impfstoffe
zuldsst, zu diesen Centers of Excellence
gehoren.



Die Entwicklung des BfArM

Mit der Auflésung des Bundesgesund-
heitsamtes 1994 wurde aus dem damaligen
Arzneimittelinstitut (AMI) das BfArM. Es
gab seit vielen Jahren nicht nur aus der
pharmazeutischen Industrie zunehmende
Kritik an der Arbeitsweise des BfArM.
Hauptkritikpunkt war, dass die im Arz-
neimittelgesetz (AMG) vorgegebene ge-
setzliche Frist fiir die nationalen Zulas-
sungsverfahren mit Ausnahme der euro-
pdischen Verfahren so gut wie nie
eingehalten wurde. So soll ein nationaler
Zulassungsantrag, wenn er denn vollstidn-
dig vorliegt, innerhalb von 7 Monaten be-
schieden werden. Realitét war, dass diese
Antrage hiufig erst nach mehreren Jahren
beschieden wurden. Die zunehmende
Kritik fithrte letztlich dazu, dass Bundes-
gesundheitsministerin Ulla Schmidt be-
reits 2001 eine externe Expertengruppe
einsetzte, die Vorschldge zur Verbesse-
rung der Standortbedingungen und der
Innovationsmoglichkeiten der pharma-
zeutischen Industrie in Deutschland erar-
beiten sollte. Diese Vorschlage liegen seit
2004/2005 vor [1, 2]. Gleichzeitig setzte
das BMG eine interne Kommission ,,Or-
ganisationen, Strukturen und Verfah-
rensabldufe im BfArM“ ein, deren Bericht
und Aktionsplan im Januar 2004 der Lei-
tung des BMG vorgelegt wurde. Diese
Kommission wurde de facto abgelost von
einer Lenkungsgruppe ,,Organisation,
Struktur und Verfahrensablaufe“ deren
~betriebswirtschaftlicher” Bericht und
Aktionsplan im Oktober 2004 intern ver-
offentlicht und spater weitgehend umge-
setzt wurde. In diesem Jahr hatte auch der
Wissenschaftsrat eine Stellungnahme zur
wissenschaftlichen Leistungsfihigkeit des
BfArM vorgelegt [3]. Selbst in den be-
kanntlich sehr diplomatischen Formulie-
rungen des Wissenschaftsrats wurde
durchaus deutlich, dass die wissenschaft-
liche Leistungsfihigkeit des BEArM erheb-
lich gesteigert werden musste. Alle Evalu-
ationen kamen zum Ergebnis, dass im
BfArM ein erheblicher Reorganisations-
und Umstrukturierungsbedarf besteht.

Die Umstrukturierung des BfArM

Auf der Grundlage der oben genannten
externen und eigenen Untersuchungen

umfassten die wesentlichen Ziele der Um-

strukturierung des BfArM:

== die schnelle und termingerechte Zu-
lassung und Registrierung von Arz-
neimitteln,

== die weitere Erhéhung der Arzneimit-
telsicherheit,

== die zukiinftig erfolgreiche Positionie-
rung im européischen Wettbewerb
und

== die Forderung einer wettbewerbs-
fahigen, priifungsbegleitenden For-
schung.

Die Eckpunkte der Neuaufstellung um-

fassten:

== den Aufbau schlankerer, effizienterer
Strukturen und flacherer Hierar-
chien,

== die eindeutige Zuweisung von Zu-
standigkeit und Verantwortung,

== die weitere Steigerung der fachlichen
Kompetenz der Mitarbeiter,

== die Einrichtung eines nachhaltigen
und kontinuierlichen Changemanage-
ments (z. B. Organisation, Kontrolle,
Planung),

== die Einrichtung weiterer betriebswirt-
schaftlicher Verfahren, vor allem eine
Kosten-Leistungs-Rechnung (KLR)
auch als Grundlage der Ermittlung
von Gebiihren.

In einer umfassenden Reorganisation

wurden zum 1. Juli 2005 unter anderem

folgende Mafinahmen durchgefiihrt:

== Einfithrung interdisziplinir arbeiten-
der Projektteams aus Pharmazeuten,
Medizinern und Toxikologen, die zu-
standig fir alle Verfahren (national,
europdisch, Verlingerungen und An-
derungsanzeigen) indikationsbezogen
arbeiten,

== schnelle Bearbeitung von medizi-
nisch/wissenschaftlich problemlosen
Antrégen in einer neu etablierten Ab-
teilung ,Vereinfachte Verfahren®,

== Bearbeitung therapeutisch besonders
bedeutsamer Innovationen im Fast-
Track-Verfahren,

== Verringerung der Zahl der Abtei-
lungen sowie der Zahl der Organisati-
onseinheiten (OE) innerhalb der Ab-
teilungen (Erhohung der Personal-
starken der OE und damit erh6hte
Flexibilitit),
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== Einfithrung eines internen Qualitts-
managements (QM), Changemanage-
ments (CM) und Controllings.

Die Einfithrung interdisziplindrer Pro-
jektteams war die zentrale und entschei-
dende Mafinahme, um unnétige Schleifen
in den Ablaufprozessen und tiberfliissige
Schnittstellen zwischen Organisationsein-
heiten zu beseitigen. Arbeiteten frither
Pharmazeuten, Mediziner und Toxikolo-
gen zwar zusammen, aber organisatorisch
getrennt, so sind sie jetzt in einzelnen
Fachgebieten zusammengefasst und auch
raumlich vereint bzw. benachbart. Das
Prinzip der ,offenen Tiir soll die Kom-
munikation erleichtern. Die Projektteams
bearbeiten den jeweiligen Antrag unter
allen inhaltlichen Aspekten, sodass eine
abschlieflende ganzheitliche Bewertung in
einer Einheit erfolgt.

Weitere Reformen des BfArM

Die Klinischen Priifungen und deren Ge-
nehmigungsverfahren wurden europaweit
stiarker standardisiert und harmonisiert.
Mit der Neuordnung der Durchfithrung
klinischer Priifungen in Deutschland im
Herbst 2005 wurden auch die dafiir jetzt
erforderlichen Genehmigungsverfahren
in einem einzigen neu eingerichteten
Fachgebiet konzentriert. In den folgenden
2 Jahren kam es zu einem sehr starken
Anstieg der Antrage auf Genehmigung.
Die Antrdge miissen innerhalb kiirzester
Fristen (z. B. in 30 Tagen) beschieden wer-
den, sonst gelten sie ohnehin als geneh-
migt. Diese Fristen werden vom BfArM
eingehalten. Die Pharmakovigilanz spielt
bereits im Rahmen klinischer Priifungen
eine grofie Rolle. Die Kooperation der an-
sonsten sehr unabhingig arbeitenden Ab-
teilung Pharmakovigilanz mit dem Fach-
gebiet ,,Klinische Priifungen® ist durchaus
zufriedenstellend.

Ein weiterer zunehmend wichtiger
Eckpunkt ist die wissenschaftliche Bera-
tung der Antragsteller in allen Etappen
einer Antragsvorbereitung bzw. des An-
tragsverfahrens. Es gibt nicht nur die ver-
fahrensbezogene Beratung, sondern auch
»Prefiling-Meetings“ vor der Antragstel-
lung bzw. jetzt auch sogenannte ,,Pipeline-
Gespriche®, in denen sehr frithzeitig mit
den pharmazeutischen Unternehmern
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deren Planungen in Bezug auf Nutzen
und Risiken neuer Arzneimittel, erwei-
terter Indikationen oder zukiinftiger Ver-
fahrenswiinsche eingehend erortert wer-
den. Diese Gesprache werden sorgfiltig
vorbereitet, sind oft mehrstiindig und in-
tensiv und werden gemeinsam protokol-
liert. Sie werden von der pharmazeu-
tischen Industrie stark nachgefragt.

Der Erfolg des BfArMs in der
Nachzulassungsproblematik

Das novellierte Arzneimittelgesetz, das
am 1. Januar 1978 in Kraft getreten ist, sah
erstmals vor, alle damals auf dem Markt
befindlichen Arzneimittel abschliefSend
hinsichtlich Qualitat, Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit zu tiberpriifen. Fiir ein
Institut wie das BArM bedeutete dies eine
enorme und sprunghafte Zunahme des
Arbeitsvolumens, das auch mit einer per-
sonellen Verstarkung praktisch nicht zeit-
nah bewiltigt werden konnte. Es kam zu
vieljahrigen Verzogerungen bei der Evalu-
ierung der Altpraparate. Die Européische
Kommission sah in der dadurch entstan-
denen lidngeren Verkehrsfihigkeit der
Arzneimittel einen Wettbewerbsvorteil.
Deutschland drohte ein Vertragsverlet-
zungsverfahren vor dem Européischen
Gerichtshof (EUGH), dem eine Zwangs-
geldfestsetzung von ca. 0,5 Millionen
Euro pro Tag hitte folgen konnen. Zur
Abwendung des Vertragsverletzungsver-
fahrens stellte die Bundesregierung
Deutschland der Kommission in Aussicht,
spatestens bis 31.12.2005 alle Nachzulas-
sungsverfahren abzuschlieflen. Dieses
Damoklesschwert bedeutete, dass das
BfArM unbedingt den Prozess der Nach-
zulassungen bis zu diesem Datum abge-
schlossen haben musste, was in den letz-
ten Tagen des Jahres 2005 auch gelang.
Dies ist als grofier Erfolg fiir die Mitarbei-
terinnen und Mitarbeiter des BfArM zu
werten, beanspruchte im Jahr 2005 aber
auch alle Krifte des Instituts und fiihrte
unvermeidlich zur voriibergehenden Zu-
rickstellung anderer Aufgaben. Die eben-
falls erforderliche Nachzulassung/Nach-
registrierung von homdopathischen und
anthroposophischen Arzneimitteln ist
Ende 2007 ebenfalls termingerecht abge-
schlossen worden. Auch diese Terminer-
fullung ist als Erfolg zu werten.

Nicht zuletzt im Zusammenhang mit
der Nachzulassung von alten Préparaten
gab es noch Mitte dieses Jahrzehnts Tau-
sende von Klagen und Widerspriichen
gegen Entscheidungen des BfArM, darun-
ter auch Kostenklagen. Durch die Vergabe
von Verfahren an externe Anwaltskanz-
leien konnte die Zahl der noch anhién-
gigen Klagen bereits deutlich reduziert
werden. Nach der Reorganisation der Ver-
waltung des BfArM wurden auch bereits
iiber 2000 Klage- und Widerspruchsver-
fahren gegen Gebiithrenentscheide erle-
digt.

Die Konsequenzen der
zunehmenden Europdisierung

Die im Interesse der Forderung des euro-
péischen Binnenmarktes politisch gewoll-
te Standardisierung der Arzneimittel und
Harmonisierung ihrer Zulassungsverfah-
ren sowie die europaweit weiter zu ver-
starkende Patientensicherheit fithrten und
fithren zu einer stindigen Ausweitung der
zentralen und dezentralen européischen
Zulassungsverfahren. Zwei aktuelle Ent-
wicklungen beleuchten besonders ein-
driicklich diese Tendenz. Erstens wird das
zentrale européische Verfahren schon da-
durch in seiner Bedeutung verstérkt, dass
entweder bereits jetzt oder ab Mai 2008
neue Wirkstoffe fiir wichtige Indikations-
bereiche, wie z. B. Krebs, neurodegenera-
tive Erkrankungen, AIDS/HIV, Diabetes,
Autoimmunerkrankungen, andere Im-
munschwichen und virale Erkrankungen,
nur iiber das zentrale européische Verfah-
ren zugelassen werden koénnen. Auf Vor-
schlag der EU-Kommission mit qualifi-
zierter Mehrheit des Rates ist eine Auswei-
tung dieser Indikationen leicht maéglich.
Zum zweiten gibt es seit September 2005
das sogenannte dezentralisierte Verfah-
ren. In diesem Verfahren ist eine vorher-
gehende nationale Zulassung keine Vor-
aussetzung mehr fiir den Eintritt in ein
europdisches Zulassungsverfahren. Da-
durch fallt z. B. die nationale Bearbei-
tungsphase von 7 und mehr Monaten weg.
Bei gleichzeitiger Einreichung der An-
tragsunterlagen bei einem umfassend
priiffenden Mitgliedsstaat als ,Reference
Member State (RMS)“ und den jeweils
gewiinschten ,,Concerned Member States
(CMYS) die nicht so tief priifen miissen
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(aber diirfen), ist nach positiv verlaufener
Prifung die Zulassung in den betref-
fenden Staaten erreicht. Nur fiir den Fall,
dass eine einzelne nationale Zulassungs-
behorde in der Zulassung ein ,,risk to pub-
lic health” sieht, wofiir die Messlatte sehr
hoch gelegt worden ist, kann eine natio-
nale Zulassung zunéchst verweigert wer-
den. Im Streitfall soll ein Schiedsverfahren
fiir Konsens sorgen.

Die Reformerfolge des BfArM
schaffen Probleme

Die oben in aller Kiirze zusammengefass-
ten umfangreichen Reformen des BfArM
haben dazu gefiihrt, dass bei fast allen
(Ausnahme siehe unten) der unterschied-
lichen Antragsverfahren die Antragsstaus
bereits deutlich abgebaut werden konn-
ten. Nicht nur die Nachzulassung wurde
fristgerecht erledigt, sondern es wurden
auch alle Altantrége aus dem letzten Jahr-
hundert, die meistens mit irgendwelchen
besonderen Problemen behaftet waren, in
Zusammenarbeit mit dem pharmazeu-
tischen Unternehmer abgeschlossen, also
entweder positiv oder negativ entschieden
oder vom Antragsteller zuriickgezogen.
Nicht nur nach Einschétzung der Verbéan-
de der pharmazeutischen Industrie, son-
dern auch im Meinungsbild unabhéngiger
externer Experten sowie der EMEA ist
klar zu erkennen, dass die Arbeit des
BfArM zunehmend positiv eingeschétzt
wird. Das BfArM ist — so lautet der allge-
meine Tenor — auf dem richtigen Weg,
aber noch nicht dort, wo es ankommen
sollte, namlich in der kleinen Spitzen-
gruppe europdischer Zulassungsbehor-
den.

Diese positive Entwicklung des BArM
schafft ein neues, gravierendes Problem,
das nach meiner Einschitzung nur poli-
tisch gelost werden kann. Die pharma-
zeutische Industrie Europas hat das im
Herbst 2005 europaweit eingefiihrte ,,de-
zentralisierte Verfahren (Decentralised
Procedure, DCP)“ aus Griinden, die be-
reits oben ausgefiihrt wurden, sehr gern
als Antragsverfahren iibernommen. Dies
fithrt seit 2006 dazu, dass das BfArM ent-
gegen allen Erwartungen und damit un-
vorbereitet von bisher iiber 2000 neuen
DCP-Antréigen {iberschwemmt wurde.
Dies ist natiirlich eine positive Entwick-
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lung, namlich eine Anerkennung der
Qualitat der Arbeit des BfArM. Anderer-
seits ist vollig klar, dass das BfArM als
selbststandige Bundesoberbehérde mit
einem relativ starren Haushalt, insbeson-
dere was die Personalausstattung betrifft,
praktisch nicht kurzfristig auf solche er-
hohten Anforderungen reagieren kann.
Das BfArM braucht dazu dringend neue
Stellen, die problemlos iiber Gebiihren-
einnahmen gegenfinanziert werden kon-
nen, sobald die neue Kostenverordnung,
die sich in der Endabstimmung zwischen
den betroffenen Ministerien befindet, in
Kraft getreten ist. Was jeder Béackerladen
kann, namlich bei einer deutlichen Um-
satzerhohung zusétzliches Personal ein-
zustellen, lasst sich in einer Bundesbehor-
de nur sehr schwerfillig realisieren. Des-
halb war die politisch geplante
Umwandlung des BfArM in eine Deut-
sche Agentur fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (DAMA), also in eine Anstalt
des Offentlichen Rechts, ein notwendiger
Schritt in die richtige Richtung.

Das Scheitern des Projekts
»~DAMA”

Viele europiische Zulassungsbehérden
haben bereits in den letzten Jahren die
Rechtsform einer Agentur angenommen.
Mit einer Reform wiirde Deutschland also
nachziehen. Da sich die Zahl der bedeut-
samen europdischen Zulassungsbehorden
aus Griinden der Effizienz und der Oko-
nomie (siehe oben) reduzieren wird, wer-
den nur diejenigen européischen Institu-
tionen in der praktischen Arbeit auch
zukiinftig eine Rolle spielen, die sich
durch hohe fachliche Kompetenz und
Professionalitit auszeichnen. Dazu gehort
auch Termintreue und Planbarkeit.

Der Vorschlag zur Etablierung der DA-
MA, initiiert durch das Bundesministeri-
um fiir Gesundheit, stiitzte sich auch auf
Empfehlungen externer Experten. Die
wesentlichen Eckpunkte des Entwurfs
eines DAMA-Errichtungsgesetzes waren:
== die Einfiihrung eines Vorstandsmo-

dells mit Besetzungen auf Zeit statt

des bisherigen présidialen Modells
mit der ,lebenslangen® Leitung durch
ein beamtetes Présidium,

== der weitere Ausbau der Arzneimittel-
iiberwachung (Pharmakovigilanz)

unter anderem durch die bereits lau-
fende Modernisierung der deutschen
und internationalen Datenbanken zur
Erfassung von Arzneimittelrisiken,

== die Einrichtung von weiteren Phar-
makovigilanzzentren an grof3en Kran-
kenhidusern,

== die Einrichtung einer Pharmakovigi-
lanzkommission unter anderem mit
externen Experten und Vertretern
von Patientenverbénden,

== die Errichtung einer Bundesstelle fiir
Pharmakovigilanz innerhalb der
DAMA, um diesem Bereich eine
noch stérkere inhaltliche und organi-
satorische Unabhangigkeit zu gewih-
ren,

== die Finanzierung des Zulassungsbe-
reichs vollstandig {iber Gebiihren so-
wie der mehr hoheitlichen Aufgaben
in den anderen Bereichen (Pharma-
kovigilanz, Bundesopiumstelle, Medi-
zinprodukteiiberwachung) tiber Steu-
ermittel,

== die umfassende Einfithrung betriebs-
wirtschaftlicher Elemente,

== eine weitgehend eigenverantwortliche
Personal- und Haushaltsplanung.

Diese Mischfinanzierung aus Gebiihren-
einnahmen und Steuermitteln entspricht
auch dem Finanzierungsmodus anderer
grofler westeuropdischer Zulassungsbe-
horden.

Zur Chronologie des politisch-parlamen-

tarischen Entscheidungsprozesses:

== 2005 fiel der erste Entwurf des DA-
MA-Errichtungsgesetzes der vorzei-
tigen Beendigung der 15. Wahlperiode
und damit der Diskontinuitit anheim,

== die Errichtung der DAMA wurde im
Koalitionsvertrag der 16. Wahlperiode
festgehalten,

== der weiterentwickelte Entwurf des
DAMA-Errichtungsgesetzes wurde
am 20.12.2006 vom Bundeskabinett
ohne Anderungen beschlossen,

== der Gesetzentwurf passierte den Bun-
desrat ohne Anderungswiinsche,

== am 01.03.07 erste Lesung im Deut-
schen Bundestag und wie tiblich
Uberweisung an die einschlagigen
Bundestagsausschiisse,

== am 21.03.07 Offentliche Anhérung im
Ausschuss fiir Gesundheit: die er-
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Die Entwicklung des Bundes-
instituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) im
zunehmenden europdischen
Wettbewerb

Zusammenfassung

Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) ist unter ande-
rem verantwortlich fiir die Zulassung von
wirksamen und unbedenklichen Arznei-
mitteln (AM) sowie fiir die Uberwachung
von Arzneimittelrisiken (Pharmakovigi-
lanz). Der Markt fiir AM wird zunehmend
europaisiert, und nach der letzten EU-
Erweiterung betatigen sich insgesamt 47
nationale Zulassungsbehdrden sowie die
European Medicines Agency (EMEA) in
London auf dem Gebiet der Zulassung und
Risikoabwehr. Die Zusammenarbeit
zwischen den Zulassungsbehdorden ist
zwar gut, aber zeitaufwendig und damit
letztlich unékonomisch. Das BfArM muss
deshalb nach umfassender Reorganisation
in die Spitzengruppe der europdischen
Zulassungsinstitute aufriicken, auch um
fiir die pharmazeutische und die Medizin-
produkteindustrie in Deutschland als posi-
tiver Standortfaktor zu wirken. Die poli-
tisch gewollte, aber jetzt gescheiterte
Umwandlung des BfArM in eine Deutsche
Agentur fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte (DAMA), eine Anstalt des
Offentlichen Rechts, wire wegen der
damit verbundenen erweiterten opera-
tiven Gestaltungsrdume ein weiterer
Schritt zu einem anzustrebenden,,Center
of Excellence” gewesen. Jetzt muss das
BfArM als Bundesoberbehérde seinen
Reformkurs beibehalten.

Schliisselworter
Arzneimittelzulassung - BfArM -
Wettbewerb - Reorganisation - DAMA



wiinschte weitere Starkung sowie gro-
3ere Unabhangigkeit der Pharmako-
vigilanzabteilung wurde im Gesetz-
entwurf umgesetzt,

== aufgrund der Einwendungen einzel-
ner Abgeordneter der CSU/CDU
wurde vereinbart, dass die Pharmako-
vigilanz zukiinftig nur noch aus Steu-
ermitteln finanziert wird,

== trotz wiederholter Vereinbarungen
innerhalb der Regierungskoalition
zwischen der Bundesgesundheitsmi-
nisterin und den Herren Fraktions-
vorsitzenden konnte mit einzelnen
Abgeordneten iiber den Gesetzesent-
wurf keine Einigung erzielt werden:
Das Verfahren scheiterte.

Wenn man das Gesetzgebungsverfahren
zur Errichtung der DAMA aus der Nihe
beobachten konnte, stimmt nachdenklich,
dass eine politische Entscheidung, die be-
reits im Koalitionsvertrag der Bundesre-
gierung festgehalten worden war und das
Kabinett sowie den Bundesrat (ohne An-
derungswiinsche) bereits passiert hatte,
letztlich von einzelnen Abgeordneten er-
folgreich blockiert werden konnte mit
dem Hinweis, die Arzneimittelsicherheit
wire in der DAMA gefihrdet. Dafiir gibt
es keine sachliche Begriindung. Im Ge-
genteil, in einer DAMA wire die Pharma-
kovigilanz weiter gestérkt worden. Weiter-
hin stimmt nachdenklich, dass diejenigen
Spitzenbeamten, die seit vielen Jahren fiir
die erfolgreiche Durchfiihrung der Phar-
makovigilanz Verantwortung tragen, nie
im Rahmen des Gesetzgebungsverfahrens
angehort worden sind. Man konnte das
Gefiihl bekommen, dass Fachwissen nur
hinderlich sein kénnte. Der Vorschlag
einzelner Abgeordneter, das BfArM zu
teilen in ein Institut fiir den Zulassungsbe-
reich und in eines fiir den eher hoheit-
lichen Teil wie die Pharmakovigilanz,
zeugt nicht gerade von Sachkenntnis, da
die Pharmakovigilanz schon wéhrend der
klinischen Priifungen, dann wéhrend der
Zulassungsphase und schlieflich in der
»Post-Marketing-Surveillance® in die
Nutzen-Risiko-Bewertungen einbezogen
werden muss. Eine solche Zweiteilung wi-
re im Ubrigen ein européisches Unikum
geworden. So ist es letztlich nachvollzieh-
bar, dass die Bundesgesundheitsministe-
rin nach einem weiteren Spitzengesprach

der Koalition am 25.10.2007 entschied,
»einen schlechten Kompromiss nicht ab-
schlieflen zu wollen®. Damit wird das DA-
MA-Gesetzgebungsverfahren zumindest
in dieser Legislaturperiode nicht weiter
verfolgt werden - eine leider verpasste
Chance.

Der Reformkurs fiir das BArM muss
und wird weiter gehen, unterstreicht nicht
nur die Leitung des BMG. Es gibt auch
keine Alternative im Européischen Wett-
bewerb. Die Mitarbeiterinnen und Mit-
arbeiter im BfArM selbst miissen dazu
beitragen, aber auch die Fach- und Dienst-
aufsicht des BMG (ohne in das mikro-
operative Geschift des BfArM einzugrei-
fen) und alle externen ,,Kunden, Partner,
Beirdte und Abgeordnete, die entweder
die Dienstleistungen des BfArM bean-
spruchen oder in anderer Hinsicht an der
positiven Weiterentwicklung dieses Insti-
tuts, das zurzeit eine/n neue/n Prisiden-
tin/Présidenten sucht, interessiert sind.
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