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Das Bundesinstitut für Arzneimittel 

und Medizinprodukte  

Arzneimittel 
Zulassung | Pharmakovigilanz | Genehmigung Klinischer Prüfungen | 
Wissenschaftliche Beratung | Beratung zur Nutzenbewertung 
 
Medizinprodukte 
Vigilanzsystem | 
Genehmigung Klinischer Prüfungen 
 
Bundesopiumstelle 
Überwachung des Betäubungsmittel-  
und Grundstoffverkehrs 
 
Forschung  
Pharmakogenomik | Pharmakoepidemiologie | Implantatsicherheit |  

Regulatorische Aufgaben begleitende Forschung 



  

Medizinprodukte 



  

Herausforderungen 
 
• Frühzeitige und zuverlässige Erkennung von Risikosignalen (Vigilanz) 

• Prospektive, wissensbasierte Risiko-Abschätzung (Klinische Prüfungen) 

• Ermittlung produkt-/herstellerübergreifender Risikoprofile 
(Werkstoffe, Gestaltungsmerkmale, Bauelemente, Ergonomie) 

• Zunehmende Hybridisierung / Individualisierung / IT-Integration  

• Stetig steigende Meldezahlen 



  

ca. 10.000 

bis 15.09. 



  



  

Ausblick 
Was werden wir sehen? 

• Umfassendere Erwartungen der Patientinnen und Patienten 

• Weiter steigende Meldezahlen und zunehmende Produktkomplexität 

• Veränderung von Charakter, Verfügbarkeit und Risiken (z.B. Apps) 

• Wandel hin zu vernetzen, hybriden „Medizinproduktsystemen“  

• Zunahme / Wandel von Risikoinformationen z.B. aus sozialen Medien 

• Verstärkte EU-weite Abstimmung / Koordination durch BfArM 



  

Arzneimittelentwicklung – 

Innovationsförderung 

 



  

Deutschland 1961 
Thalidomid 

Arzneimittelzulassung durch Nationalstaaten:  

Fokus auf Schadensabwehr 

Über 100 Tote 

1938:  Federal Food, Drug and 
Cosmetic Act. 

USA 1936 

Sulfanilamid, Diethylenglykol 

Über 10 000 Missbildungen 

1964: Registrierung mit Beleg von 
Qualität, Unbedenklichkeit, 
Wirksamkeit 



  

 

 

 

InnovationenInnovationen  

Arzneimittelzulassung durch EU / EMA: 
Fokus auf Förderung innovativer Arzneimittel 

24 Sprachen  
zur Auswahl 

Einschl. MRP, DCP 

> 40 Nationale 
Behörden 

Generika/ 
Biosimilars 

 

der EU/EEA-
Mitglieder 



  

New drug developments until 2017 (n= 324) 
Distributions of disease 

1 Rheumatoide Arthritis, Asthma, Multiple 
   Sklerose, Morbus Crohn, Schuppenflechte u.a. 
   (keine Infektionskrankheiten) 
2 Depression, Schizophrenie, bipolare Störung u.a. 
3 Alzheimer, Parkinson u.a. 
4 ohne Diabetes Typ 2 



  

• Objective 2 Human Medicines: 

The network will review ways to ensure timely access to novel 
medicines, ensuring that existing flexibilities to get 
appropriate medicines to patients more quickly are used to 
their maximum potential, by taking forward the concept of 
adaptive pathways and strengthening the collaboration with 
Health Technology Assessment (HTA)/pricing and 
reimbursement bodies and healthcare professionals and 
patient representative bodies.  

 



  

IIterative Licensing in Adaptive Pathways terative Licensing in Adaptive Pathways   
 

•• Start with wellStart with well--defined defined subpopulation and expand subpopulation and expand indication laterindication later  

•• Start with surrogate Start with surrogate endpoints and confirm later endpoints and confirm later   

•• Use Real Use Real World Data (safety and efficacy) to supplement World Data (safety and efficacy) to supplement RCTsRCTs  

•• Input of all Input of all stakeholders: Regulators, HTA / payer, patientsstakeholders: Regulators, HTA / payer, patients  

Patients withPatients with  
same diagnosissame diagnosis  

Unmet medical needUnmet medical need  



  

Wissenschaftliche Beratung 
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EMA Scientific Advice 
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Strukturierter Dialog 

• Gemeinsame frühe Beratung als Routineverfahren 
• beim G-BA 
• beim BfArM/PEI 

 
• Konvergenz der jeweiligen Anforderungen 

 
• Gegenseitige Hospitation (nur BfArM) 



  

Added value 

Less benefit than comparator 

No added benefit vs. comparator 

Quantification of added benefit not possible 

Minor added benefit vs. comparator 

Considerable added benefit vs. comparator 

Wörmann, Bernhard: Frühe Nutzenbewertung: Risiken und Nebenwirkungen. Dtsch Arztebl 2015; 112(19): A-858 / B-724 / C-700 

Example Germany: Reimbursement for „Added Value“ 
Considerable Added Benefit Mostly in Oncology 

Diabetes                Infections              Neurology    Cancer 



  

Steakholderdialog 
 



  

Patients‘  perception of value 

Perceived benefit Perceived risk 

as clear 

personal 

opinion 

as patient 

activist 

striving 

for 

change 

? ? 

Benefits and Risks May Be  Perceived 
Differently by Individuals   



  

• Berücksichtigung von Patientensicht 

– Individuelle Erfahrungen 

– Erwartungen 

 

• Einbindung in zentrale Rapp und Co-Rapp-Verfahren 
von BfArM/PEI 

 

• Unterstützung der Europäischen Patientenakademie 
zu Therapeutischen Innovationen 

BfArM und PEI etablieren Dialog 
mit Patientenvertretenden 



  

Forschung am BfArM 

 

 



  

Bewertung durch den Wissenschaftsrat 
2014: 

• „Die aktuelle Einrichtung des 
Forschungsbereichs und die Besetzung 
der Forschungsdirektion im Jahr 2012 
wird durch den WR ausdrücklich 
begrüßt.“ 

• Fundierung der regulatorischen und 
beratenden Tätigkeiten durch qualitativ 
hochwertige eigene Forschung  

• Spitzenstellung weiter festigen, 
zukünftig sicherstellen und ausbauen 

 

 

 

Forschung am BfArM 



  

Struktur der Forschung am BfArM 

 

Pharmakogenetik 
 

Individualisierte 
Medizin 

 

Pharmako-
epidemiologie 

 
Implantatsicherheit 

Universität 
Bonn 
 
Zentrum für 
translationale 
Medizin 
 

Graduierten-
schule 

 

Arzneimittelzulassung 

 

Pharmakovigilanz 

 

Medizinprodukte 

 

Legaler BTM-Verkehr 

Aufgaben- 
begleitende 
Forschung 

Forschungs-
abteilung 
 

Nachwuchs-
förderung 
 
Seminare, 

Weiterbildung 
 

Integration 
 ins Haus 
 

DZIF 

DZNE 

Forschungs-
schwerpunkte 

Regulation 

 

Interner 
Forschungsrat 

Wissenschaftlicher 
Beirat 



  

• BfArM ist „proaktiver“ Partner national und europäisch, 
Netzwerk-Förderung 

– Zulassung und Vigilanz – Führende Rolle in EU 
ausbauen 

– frühe Beratung mit Follow up national und EU 
– Patientenbeteiligung 
– Zusammenarbeit mit allen Stakeholdern, z.B. auch 

Patienten, Fachgesellschaften, Kostenträger 
– aktive Politikberatung 
– eigene Forschung und intensives Forschungsnetzwerk 
– kontinuierliches Change-Management 

 

Zusammenfassung 



  

Vielen Dank für Ihre 
Aufmerksamkeit! 

Kontakt 
 
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte 
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee  3 
53175 Bonn 
 
Ansprechpartner 
Prof. Dr. med. Karl Broich 
leitung@bfarm.de 
www.bfarm.de 
Tel. +49 (0)228 99 307-3219 
Fax +49 (0)228 99 307-5514 


