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Uberblick - Aktuelle Themen und Herausforderungen fiir das BfArM

Zulassungsaufgaben in Zeiten einer Pandemie

COVID-lessons learned im regulatorischen Netzwerk —
RR, CMA,...

Gesundheit wird zunehmend digitaler — DiGA, ePA, RWD...

...mit dem BfArM an zentralen Schnittstellen auf dem Weg zu einer
vernetzten eHealth-Infrastruktur

... was lernen wir daraus —

PN und wo geht die Reise hin?

fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte

Prof. Dr. Karl Broich | Themen & Herausforderungen BfArM | 09.11.21 2



Aufgaben & Schwerpunkte des BfArM in Zeiten
von Corona

< Klinische Priifungen — hohes Mal3 an kontinuierlicher Interaktion

Hartefallprogramme / Compassionate Use

) Beratungen: Fristen reduziert, Gebihren bei COVID-19 Bezug ausgesetzt/reduziert

i Zulassungsverfahren: ,,Rolling Review” - Rapporteurschaft zentrales Verfahren Remdesivir

%% Enge Zusammenarbeit mit Ministerium, Robert Koch-Institut/STAKOB, EMA/EMRN

") Beobachtung Liefer-/Versorgungsengpasse, Task Force ICU unter Leitung des BfArM

Europaische Steering Group — Versorgungssituation; lessons learned

2 Sonderzulassungen Medizinprodukte (Masken, Tests)

X Information & Kommunikation (u.a. Masken, etc.)

% Bundesinstitut
fiir Arzneimittel

und Medizinprodukte
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Zulassung — Maximale Flexibilitat, Agilitat
und Kooperation in Pandemiezeiten

R

Bundesinstitut
fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte

From guided development to accelerated

approval procedures

From early on in the pandemic, EMA took action promptly and adapted its procedures to achieve the
authorisation of safe and effective treatments and vaccines within the shortest possible time frame.

Rapid and agile development support

EMA activated its plan for managing emerging
health threats on 4 February 2020 and, as part

of this plan, encouraged developers of potential
vaccines or treatments for COVID-19 to get in
touch through a dedicated mailbox to discuss
their strategy for evidence generation. Through
these early interactions, EMA provided preliminary
informal feedback on development plans and
identified products that were mature enough to
benefit from rapid scientific advice.

Scientific advice is one of EMA’s key tools to
support the sound development of medicines.
During the pandemic, developers could send a
request at any time for expedited advice in no
more than 20 days. Developers received guidance
and direction from EMA on the best methods and
study designs to generate robust information for
their future medicine or vaccine.

Another fast-track procedure was provided for
paediatric investigation plans (PIPs). The timeline
for an EMA review was reduced from 120 to 20
days. PIPs describe how a medicine will be studied
in children and must be agreed with EMA ahead of
any marketing authorisation application.

To further advise medicine developers, EMA also
published guidance outlining the clinical evidence
required for the approval of vaccines. While the
exceptional context of the pandemic requires
special regulatory considerations for approval,

the guidance highlights that the benefits and risks
of COVID-19 vaccines need to be properly assessed
based on detailed information on manufacturing,
non-clinical data and results of well-designed
clinical trials.

\J

EUROPEAN MEDICINES AGENCY
SCIENCE MEDICINES ALTH

ANNUAL
REPORT

2020

The European Medicines
Agency's contribution to
science, medicines and
health in 2020

AT THE END OF 2020

Q S
75 5

rapid scientific advice procedures
had been completed;

rapid procedures for paediatric
investigation plans had been completed;

4 14

more were in the pipeline more were in the pipeline

https://www.ema.europa.eu/en/news/annual-report-2020-published
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Rolling Review (RR), ein Instrument i &
in der Pandemie-Notfallsituation - zukiinftig auch aufderhalb? =

Regulierungsinstrument, das die EMA einsetzt, um die Bewertung eines vielversprechenden Arzneimittels
oder Impfstoffs bei einem Notfall im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit zu beschleunigen — Beispiel aktuell
Pandemie

In RR werden Daten aus laufenden Studien Uberpruft, sobald sie verfligbar sind:

Die Bewertung kann friiher beginnen, da nicht darauf gewartet wird, dass das Dossier vollstandig ist;

Die Bewertung entzerrt sich, da nicht alles gleichzeitig eingereicht wird;

Durch Rickfragen an den Antragsteller konnen offene Fragen ggf. schon vor der eigentlichen Er6ffnung des
Verfahrens geklart werden, wodurch ein friherer Abschluss moglich werden kann.

Nach der RR-Phase reicht der Antragsteller offiziell den Antrag auf Erteilung einer (C)MA ein

% Bundesinstitut
Y fiir Arzneimittel
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Rapp- und CoRapporteurschaften von Rolling Review-Verfahren (RR)

Das RR wurde in der aktuellen
Pandemie bei 16 Verfahren
angewandt - alle fur

4 COVID-19 Indikationen:

- 6 Therapeutische Produkte

Rapp- und CoRapporteurschaften von RR pro Land

[EEN
o

- 10 Impfstoffe

O B N W b U1 O N 00 O

B Deutschland hat bei 9 dieser

i 1 Verfahren als Rapporteur oder
AT BE cz DE DK ES FR IE NL NO CoRapporteur fungiert, darunter 4
m Therapeutika  Impfstoffe Impfstoffe und 5 Therapeutika™.

Das BfArM war Rapporteur fiir das
Verfahren zu Veklury (Remdesivir).

Quelle: EMA

* Bundesinstitut
2R fiir Arzneimittel .
und Medizinprodukte *teI|S nOCh |anend
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Lessons Learned: Vor- und Nachteile des Rolling Review -
Eine allgemeine Perspektive

|| Vorteile @ Nachteile
= ermoglicht eine schnellere Zulassung = schlecht planbarer Verfahrensablauf;
= grolSere Flexibilitat fiir den Antragsteller als Einreichung fur Antragsteller jederzeit moglich
nur (C)MA = Uberlastung der Behdrdenressourcen, v.a. bei
= schnellerer Zugang bei akutem Bedarf an sehr unreifen Dossiers
COVID-19 Therapeutika / Impfstoffen = weniger Zeit flir Bewertung der Daten

= hoher Verwaltungsaufwand

= groBere Gefahr von Zulassungen mit mehr
Unsicherheiten

= Verlagerung der Bewertung wichtiger
Daten/Analysen ins post-marketing

ﬂé Bundesinstitut
2R fiir Arzneimittel

und Medizinprodukte
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Wil

Lessons Learned am Fall Veklury (Remdesivir) -
Perspektive des BfArM

RR funktioniert prinzipiell; Arzneimittelzulassung in Pandemiezeiten in Rekordtempo moglich

Belastung dauerhaft nicht darstellbar (Assessmentteam insgesamt drei Monate lang 24/7 auf Abruf)
Ausgleich zu geringerer Bearbeitungszeiten durch unzahlige Nacht- und Wochenendschichten
o Anzahl Einreichungen bei Remdesivir: 10 in 56 Tagen Vergleich regulares Verfahren: 3 in 210 Tagen

Verlagerung der Bewertung wichtiger Daten/Analysen ins post-marketing
o Anzahl der Auflagen bei Remdesivir: 15 (regulares CMA Verfahren: 1-3); 19 Variations seit Zulassung
o erhohter Ressourcenbedarf auch nach Zulassung

Zulassungsentscheidung nach CMA im RR mit hoheren Unsicherheiten behaftet

o 20.10.2020: WHO rat vom Einsatz von Remdesivir bei COVID-19 ab

o 22.12.2020: Einschrankung der Indikation von Remdesivir

o 27.01.2021: Abbruch DisCoVeRy Studie wegen mangelnder Wirksamkeit von Remdesivir

% Bundesinstitut
Y fiir Arzneimittel

und Medizinprodukte
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COVID - Booster fiir die Digitalisierung im Gesundheitswesen
Mehr Tempo beim Ausbau digitaler Medizin gefordert

Inwieweit stimmen Sie den Aussagen zur Coronapandemie und zur Digitalisierung des
Gesundheitssystems zu?

Exhibit 1: Digital Health Tools in the Patient Journey During the COVID-19 Pandemic

Consumer mobile apps
provided information about
COVID-19, tracked symptoms,
provided home fitness programs

Health system disease
management apps

enabled remote
patient monitorin:
outside traditional
healthcare settings

Care team email
and text messages
helped patients @
communicate with ‘
their care team
while at home

Web-based

interactive programs
delivered digital care
programs, physical
therapy, CBT programs

for insomnia and other
therapeutic

interventions
Personal health ‘

records
were more accessible
than ever online, facilitating
care continuity

Source: IQVIA Institute, Jun 2021

und Medizinprodukte

% Bundesinstitut
fiir Arzneimittel

Digital therapeutics

delivered interventions through

software for select conditions

Consumer wearables
monitored activity
and various digital

biomarkers of health

Connected
biometric sensors

tracked vitals including
o? en saturation
and helped patients
self-monitor

Smartphone
cameras

captured skin
lesions and other
health images and

enable remote

patient exams via
telemedicine

Patient receiving

care at home

Clinical trial tools
collected patient
information and enabled
virtual trials or trials
with virtual elements

virtual assistants
were still little used but can guide

patients to heaith information,

office numbers and EHR data,
Telemedicine and or push reminders
virtual physician visits
supported remote clinician

contact and care

(@)
<9 &
71% 70%

(2020: 65%) (2020: 60%)

75%
(2020: 53%)

Deutschland hangt im Vergleich
zu anderen Landern bei der
Digitalisierung des
Gesundheitssystems zurtick.

Quelle: https://www.bitkom.org/sites/default/files/2021-07/bitkompk-digitalhealth21-charts.pdf

Jeder vierte Arzt will Gesundheits-Apps verschreiben
Werden Sie kiinftig eine DiGA verordnen bzw. haben Sie dies bereits getan?

Wir brauchen mehr Tempo
beim Ausbau digitaler
Medizin.

Nein, werde ich

2% Gesundheits-Apps auf Rezept...
Habe bereits ei
' Diac': Vzrrilr;:;:e 68% ...sind eine sinnvolle Ergdnzung
zum med. Standardangebot
24% ...es wird Falle geben, in
Ja, werde ich 29% denen Apps konventionelle
M. verschreiben Therapien ersetzen
o,
- 10 /_° ' https://www.bitkom.org/sites/default/files/
28% / e 2021-02/charts_digitalemedizin_arzte.pdf

nicht o
verschreiben 1 5 /0

Weil nicht./k.A.
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Real World Data & Big Data - vielseitige Datenquellen, heterogene Daten:
Herausforderungen und Chancen fir die Patientenversorgung

‘Omics
data

ivk \ PUbIIShed Pubmed_gm.
Jr) | Imaging literature = s thay tisaces

Metabolites

data @ @x O
/ w‘&* £ ) :
0

Clinical T 3:] =
trial data @ T " Regulatory 0—
< -7 data O
(ADR, PASS, PAES,
Safety updates)
Clinical O g SoMe,
databases @ mHealth

(Prescriptions, EHRS, databases)

% Bundesinstitut
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(Real World) Daten: Chancen fiir die Herausforderungen bei Rekrutierung,
Planung, Durchfihrung und Bewertung von klinischen Studien & Quelle fur

post-approval PV-Bewertungen

Accelerating Adoption of Patient-Facing Technologies in Clinical Trials: A
Pharmaceutical Industry Perspective on Opportunities and Challenges.
Polhemus AM, Kadhim H, Barnes S, Zebrowski SE, Simmonds A, Masand SN, Banner J, Dupont M.
Ther Innov Regul Sci. 2019 Jan;53(1):8-24. doi: 10.1177/2168479018801566. Epub 2018 Oct 29.

The Use of Social Media in Recruitment for Medical Research Studies: A Scoping

Review.
Topolovec-Vranic J, Natarajan K.

J Med Internet Res. 2016 Nov 7;18(11):e286. doi: 10.2196/jmir.5698.

Real-world Data for Clinical Evidence Generation in Oncology. V|rtuallzat|0n Of Cllnlcal

Khozin S, Blumenthal GM, Pazdur R. Trlals

The use of digital pathology and image analysis in clinical trials.
Pell R, Oien K, Robinson M, Pitman H, Rajpoot N, Rittscher J, Snead D, Verrill C; UK National Cancer

Research Institute (NCRI) Cellular-Molecular Pathology (CM-Path) quality assurance working group.
J Pathol Clin Res. 2019 Apr;5(2):81-90. doi: 10.1002/¢jp2.127. Epub 2019 Mar 25.

J Natl Cancer Inst. 2017 Nov 1;109(11). doi: 10.1093/jnci/djx187.

A decade of digital medicine innovation.

Topol EJ.
Sci Transl Med. 2019 Jun 26;11(498):eaaw7610. doi: 10.1126/scitransimed.aaw7610.

Methodological Challenges in Randomized Controlled Trials on Smartphone-
Based Treatment in Psychiatry: Systematic Review.

Tenning ML, Kessing LV, Bardram JE, Faurholt-Jepsen M.

J Med Internet Res. 2019 Oct 27:21(10):e15362. doi: 10.2196/15362.

The use of a predictive statistical model to make a virtual control arm for a
clinical trial.

Switchenko JM, Heeke AL, Pan TC, Read WL.

PLoS One. 2019 Sep 4;14(9):e0221336. doi: 10.1371/journal.pone.0221336. eCollection 2019.

% Bundesinstitut
fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte

Review > Clin Pharmacol Ther. 2021 May;109(5):1197-1202. doi: 10.1002/cpt.2172.
Epub 2021 Feb 28.
A New Era in Pharmacovigilance: Toward Real-World
Data and Digital Monitoring

Adam Lavertu !, Bianca Vora 2, Kathleen M Giacomini 2, Russ Altman 3 4, Stefano Rensi 3

Affiliations + expand
PMID: 33492663 PMCID: PMC8058244 DOI: 10.1002/cpt.2172
Free PMC article

Abstract

Adverse drug reactions (ADRs) are a major concern for patients, clinicians, and regulatory agencies.

Replication of randomized clinical trial
results using real-world data: paving the
way for effectiveness decisions

Kristin M Sheffield*'"~, Nancy A Dreyer?"~, James F Murray', Douglas E Faries®
Megan N Klopchin'
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Neue Entwicklungen in der Durchfiihrung von klinischen Priifungen “ @& ¢
2

4 N
COVID 19-Pandemie veranderte die Durchfiihrung klinischer Prifungen — damit Intensivierung der
Einbindung/Nutzung digitaler Strukturen in klinische Priifungen

. J

4 N
Patienten konnten das Priifzentrum fir Visiten nicht aufsuchen = Ersatz durch Telefon- und
Videovisiten

. J

4 N
Monitore konnten Priufzentren nicht besuchen, somit die Datenliberwachung nicht gewahrleisten

. J

4 I
erschwerte Durchfihrung der Pharmakovigilanz- telefonische Abfrage

. J

4 I
Schwierigkeit der Verteilung der Prufsubstanz-Ausnahmeregelungen im Rahmen der Pandemie
(Medizinischer Bedarf Versorgungssicherstellungsverordnung — MedBVSV)

- J

% Bundesinstitut
fiir Arzneimittel

und Medizinprodukte
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Neue Entwicklungen in der Durchfihrung von klinischen
Prufungen - Dezentrale Studien

@Virtuelle Studie

,Forschung in silico“-Computermodelle

Keine Priifungsteilnehmende

‘ Hybrid-Modell wird am haufigsten mit verschiedenen dezentralen Elementen angewendet werden

— Sicherheit der Teilnehmenden muss immer im Vordergrund stehen

und Medzinprodukte dezentralen Elemente/Aspekte der Studie

& | B — Studienspezifische Begrindung fiir die Durchfiihrung muss vorgelegt werden, insbesondere fir die Wahl der
fiir Arzneimittel
| - EurOpéiSChe Abstimmungen Zum Thema DCT erfOIgt Zurzeit Prof. Dr. Karl Broich | Themen & Herausforderungen BfArM | 09.11.21 13



N uth arke lt VvOn Ab re Ch nun g S d ate n — real world data™ OR “claims data” OR “administrative data” X m

Advanced Create alert Create RSS User (

Forschungsdatenzentrum...

- Mit erhohtem Datenvolumen wachst

auch Umfang und damit Nutzbarkeit II“Il
von Sekundardaten O ﬂ——-——"'--.' O

1970 2019

- Stark steigende Forschung mit
. Using gradient boosting with stability © The Asror 2020
Sekundardaten selection on health insurance claims data oo
to identify disease trajectories in chronic s ‘H \‘
obstructive pulmonary disease %
- Zunehmender Impact von
@GOP_13650
- H Tina Ploner' @, Steffen HeB', Marcus Grum?,
Se ku n d a rd ate n Stu d I e n Philipp Drewe-Boss® and Jochen Walker'
@cow 2

Moderne Methoden erlauben N-Nitrosodimethylamin-kontaminiertes
datengetriebene Erkenntnisse Valsartan und Krebsrisiko

Ein

gitudinale Kohortenstudie mit deutschen Krankenkassendaten

% Blmdesimt Willy Gomm, Christoph Rathlein, Katrin Schussel, Gabriela Brickner, Helmut Schrader, Steffen HeR, Roland

fiir Arzneimittel _ . ~
und Medizinprodukte Frotschl, Karl Broich, Britta Haenisch
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Digitale Versorgung Gesetz: Auch Wegbereiter fur die App auf Rezept

Von... E

»3 von 4 Smartphone-Benutzern nutzen Health Apps”

Bitkom-Umfrage Juli 2020,
https://www.bitkom.org/Presse/Presseinformation/Deutschlands-Patienten-fordern-mehr-digitale-Gesundheitsangebote

Zu... E‘@

...Kostentibernahme nach
Bewertung durch das BfArM

systematischer

»... Entsprechend sind die Erwartungen an die
Gesundheitseinrichtungen, wenn es fur die Patienten
darum geht, das fir sie
richtige auszuwahlen. Unter knapp 8.800 Befragten...,

McKinsey, eHealth monitor 2020;

...Transparenz Zu digitalen Angeboten,
die Bewertung (positiv) durchlaufen haben

Mit der Nutzung von Medizin-Apps sind grolSe

Erwartungen an eine Verbesserung der Qualitat und

Effizienz von Praventions- /Versorgungskonzepten

verknupft. Es jedoch , um

ausgehend vom gebot
... einschatzen zu konnen.

»Memorandum Versorgungsforschung; Kramer et al 2019

... erleichtertem Zugang zu innovativen digitalen
Produkten mit Mehrwert far den
Versorgungsalltag

... Baustein fur digitales Netzwerk
im Gesundheitsbereich, Patienten im Fokus
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file:///%5C%5Cbfarm.de%5Cfs%5Cuser%5CWiebke.Loebker%5CLiteratur%5Cehealth%2520monitor%25202020_McKinsey.pdf
https://www.bitkom.org/Presse/Presseinformation/Deutschlands-Patienten-fordern-mehr-digitale-Gesundheitsangebote

Der DiGA Fast Track zur ,,App auf Rezept“ im Uberblick

Aufnahme
in das DiGA-Verzeichnis
nach § 139e SGBV

Bestimmung
arztlicher
Leistung

Anforderungen [&

Preisverhandlung,
an Sicherheit,

ggf. Schiedsstelle

Funktionstauglichkeit,

Qualitat, Interopera-
bilitat, Datenschutz,
Datensicherheit

)

=3

Erprobungsphase
Plausible Begriindung
positiver Versorgungseffekte,
Evaluationskonzept

4

&

Hersteller BfArM Vorlaufige D
stellt Antrag berit und priift Aufnahme

in das DiGA- &

Verzeichnis nach npassung
§139% SGBV EBM
Ablehnung/
Streichung
3 Monate 12 Monate
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Uberblick Evidenz (,Studientypen®)

Die Art der Evidenz der 100 Antrage stellt sich wie folgt dar:

keine Studie mit der eigenen DiGA
2%

18 Antrage mit anderen Evidenzformen

* Befragungen

* Intraindividuelle Vergleiche

*  Prospektiv kontrollierte Studien

* Retrospektive vergleichende Studie

* Registerstudie mit Propensity Score
Matching

Andere
Evidenzformen
18%

% Bundesinstitut
fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte

80 Antrage mit Randomisiert

kontrollierten Studien (RCT)

. Eine RCT

. Mehrere RCT

*  Kombinationen aus RCT und
zusatzlicher retrospektiver Studie

*  Mehrere RCT und Metaanalyse

Prof. Dr. Karl Broich | Themen & Herausforderungen BfArM | 09.11.21 17



Das Verzeichnis erstattungsfahiger DiGA: Transparenz fur Anwender,

Arzte, Krankenkassen, Interessierte, ...

* Bundesinstitut
far Arzneimittel
und Medizinprodukte

Feedback zum DiGA-Verzeichnis? &

Finden Sie die passende
digitale Gesundheitsanwendung

Treffen Sie eine Auswahl aus digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA), die vom
BfArM gemaR § 139e SGB V bewertet wurden.

DiGA-Verzeichnis 6ffnen

Q) 3 o

Erstattung duch die GKV/ Zertifizierte Medizinprodukte ‘Transparent aufbereitet

Das DiGA-Verzeichnis
Antworten zur Nutzung von DiGA

% Bundesinstitut
fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte

und Medizinprodukte

* Bundesinstitut
G fur Arzneimittel

Filter

Kategorie

Alle

Herz und Kreislauf

Hormone und Stoffwechsel
Muskeln, Knochen und Gelenke
Nervensystem

Ohren

Psyche

Plattform

Alle
Apple App Store
Google Play Store

Webanwendung

Anzuwenden bei

Diagnose nach ICD-10 eingeben...

Status

Prof. Dr. Karl Broich | Themen & Herausforderungen BfArM | 09.11.21 18



DiGA - Teil eines digitalen Gesundheitsokosystems

SNOMED-CT

-
-~ ~
~

Interoperabilitat ™~ - ~
ICD-10

ePatientenakte

~ ~ Forschungsdatenzentrum
~ >
: Dezentrale KP

eGesundheits-Karte L DiPA Kl

- ~

~ ~ Big Data
Telematik-Infrastruktur ? Digitale Endpunkte
(Meldestelle) Telemedizin : DARWIN
~ Real World Data
~N
DiGA

% Bundesinstitut
fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte
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Nationales Kompetenzzentrum fiir medizinische Terminologien /
Semantikzentrum am BfArM

Standardisierung & Semantik (inter-)national: \
eHerausgabe amtlicher Klassifikationen wie

*ICD-10-GM (§§ 295 und 301 SGB V)

eEinfiihrung ICD-11 in Deutschland

*Pflege von Klassifikationen, medizinischer
Terminologien, Thesauri, Nomenklaturen und anderen
Begriffssystemen als Dienstleistung fiir das

SNOMED CT global clinical
terminology is introduced
N Germany A AT

Gesundheitswesen

SNOMED-CT

*Zunéchst Pilot mit Ml
eSeit Januar 2021 Routinelizenz fiir Versorgung

DVG bzw. DiGAV:

oVerpflichtung zur interoperablen Gestaltung von DiGA unter
Berlicksichtigung anerkannter Standards (HL7/SNOMED CT, ...)

% Bundesinstitut
fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte
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The timing is now- BfArM-Aktivitaten auf nationaler & EU-Ebene:

Von Forschungsdatenzentrum tiber ,Network Strategy” zu DARWIN...

il

LANGSSCHNITT-
ANALYSEN
UBER LANGERE
ZEITRAUME

%

VERBESSERUNG
DER QUALITAT
DER VERSORGUNG

ANALYSE DES

ANALYSE VON

VERSORGUNGS-
GESCHEHENS

STEUERUNGS-
AUFGABEN

% Bundesinstitut
fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte

BEHANDLUNGS-
ABLAUFEN

RESSOURCEN-
PLANUNG

gemaR § 303e Abs. 2 SGB V

HMA

European medicines agencies
network strategy to 2025

Protecting public health at a time of rapid change

EUROPEAN MEDICINES AGENCY
CIENCE MED £ LTH

EC Digital Strategy

zzzzzz

I DARWIN EU

I Data quality & representativeness

I Data discoverability

I EU Network skills

I EU Network processes

I Network capability to analyse

I Delivery of expert advice
Governance framework

I International initiatives

I EU stakeholder implementation forum

I Veterinary recommendations

9 o .
> &

¢ A 4

EU-Netzwerkstrategie 2025 Daten/digitale Sdule + DARWIN EU
EMA Regulatory Science Strategie 2025
HMA-EMA Big Data Task Force Top-Ten-Datenempfehlungen

Kommission unterstutzt

digitalen und "EU-Gesundheitsdatenraum®
s. Pharmaceutical Strategy
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DARWIN

Eine zukunftsfahige Plattform fiir EU-Gesundheitsdaten
(Data Analysis & Real World Interrogation Network) u.a. mit

folgenden Zielen:

- Aufbau EU-Netzwerk zur Analyse von Big-Data

- Vereinheitlichung von Qualitat, Verfligbarkeit und
Sichtbarkeit der Daten

- Sicherstellung eines sicheren und ethischen
Datenmanagements

- Beteiligung seitens BfArM in Big Data Steering Group /
Advisory Board
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Lessons Learned - und wo geht die Reise hin?

Agile und flexible Instrumente etabliert —
PRIME / CMA / Accelerated Assessment, ...

Einmalige Gelegenheit, strategisch auf den
lessons learned der aktuellen Entwicklungen/aus
der Pandemiezeit aufzubauen

Idele
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RR ermadglicht schnellere Zulassung, ist daher
wirksames Instrument zur Reaktion auf eine

Notfallsituation/Pandemie Agilitat und Flexibilitat — bei ausgereiften

Dossiers — mit AugenmaR beibehalten

Anwendung des RR auch aufSerhalb von
Pandemiezeiten wirde erlauben, sich den
kiirzeren Bearbeitungszeiten der FDA
anzunahern;

Abwagung — ,emergency use“-Ansatze und
kiirzere Bearbeitung vs. Qualitat und
Sicherheit?!

Ressourcen und Expertise, v.a. mit Blick auf
Digitalisierungskompetenz/RWD/KI, ausbauen

vernetztes Gesundheitsdatendkosystem zur
effizienten Nutzung vorhandener, geeigneter
Gesundheitsdaten

Transparenz, Kommunikation und Interaktion,
v.a. zu innovativen (digitalen) Ansatzen mit allen
Interessengruppen erhohen

Weiterentwicklung nétig, da RR in jetziger
Form Behordenressourcen Uberlastet und
Zulassungsentscheidung unsicherer machen
kann
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#BfArM4Health

Gesundheit gemeinsam gestalten: Projekte, Menschen und Einblicke
in unsere Arbeit

Vielen Dank fiir Ihre Aufmerksamkeit!
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Ziel: Weniger Nebenwirkungen dank
»Real World Data“

Die Doktorandin Julia Wicherski untersucht die Anwendung von Fluorchinolonen

Kontakt
Prof. Dr. med. Karl Broich

_#5Tipps fir DiGA-Antragsteller

We know how to DiGA: Bilanz zum Verzeichaiz-lubiium

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte
Prasident

E-Mail: leitung@bfarm.de www.bfarm.de
Tel. +49 228 99 307 3219 www.bfarm.de/digitalfuture Zertifat sit 2010

audit berufundfamilie
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