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Überblick	– Aktuelle	Themen	und	Herausforderungen	für	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 –
und wo geht die Reise hin?
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Aufgaben	&	Schwerpunkte	des	BfArM	in	Zeiten	
von	Corona

Klinische Prüfungen – hohes Maß an kontinuierlicher Interaktion

Härtefallprogramme / Compassionate Use

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

Zulassungsverfahren: „Rolling Review“ - Rapporteurschaft zentrales Verfahren Remdesivir

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

Beobachtung Liefer-/Versorgungsengpässe, Task Force ICU unter Leitung des BfArM

Europäische Steering Group – Versorgungssituation; lessons learned 

Sonderzulassungen Medizinprodukte (Masken, Tests)

Information & Kommunikation (u.a. Masken, etc.)
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Zulassung	– Maximale	Flexibilität,	Agilität	
und	Kooperation	in	Pandemiezeiten

https://www.ema.europa.eu/en/news/annual-report-2020-published

https://www.ema.europa.eu/en/news/annual-report-2020-published
https://www.ema.europa.eu/en/news/annual-report-2020-published
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à Regulierungsinstrument, das die EMA einsetzt, um die Bewertung eines vielversprechenden Arzneimittels
oder Impfstoffs bei einem Notfall im Bereich der öffentlichen Gesundheit zu beschleunigen – Beispiel aktuell
Pandemie

Ø In RR werden Daten aus laufenden Studien überprüft, sobald sie verfügbar sind:

§ Die Bewertung kann früher beginnen, da nicht darauf gewartet wird, dass das Dossier vollständig ist;
§ Die Bewertung entzerrt sich, da nicht alles gleichzeitig eingereicht wird;
§ Durch Rückfragen an den Antragsteller können offene Fragen ggf. schon vor der eigentlichen Eröffnung des

Verfahrens geklärt werden, wodurch ein früherer Abschluss möglich werden kann.

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

Rolling	Review (RR),	ein	Instrument	
in	der	Pandemie-Notfallsituation	– zukünftig	auch	außerhalb?
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(Co-)Rapporteurschaften RR Verfahren

2014 2015

Rapp- und	CoRapporteurschaften von	Rolling	Review-Verfahren	(RR)

Quelle: EMA

Das RR wurde in der aktuellen 
Pandemie bei 16 Verfahren 
angewandt - alle für 
COVID-19 Indikationen:

- 6 Therapeutische Produkte

- 10 Impfstoffe

Deutschland hat bei 9 dieser 
Verfahren als Rapporteur oder 
CoRapporteur fungiert, darunter 4 
Impfstoffe und 5 Therapeutika*.
Das BfArM war Rapporteur für das 
Verfahren zu Veklury (Remdesivir).

*teils noch laufend
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Lessons Learned:	Vor- und	Nachteile	des	Rolling	Review	-
Eine	allgemeine	Perspektive

§ ermöglicht eine schnellere Zulassung 
§ größere Flexibilität für den Antragsteller als 

nur (C)MA
§ schnellerer Zugang bei akutem Bedarf an 

COVID-19 Therapeutika / Impfstoffen

Vorteile
§ schlecht planbarer Verfahrensablauf; 

Einreichung für Antragsteller jederzeit möglich
§ Überlastung der Behördenressourcen, v.a. bei 

sehr unreifen Dossiers
§ weniger Zeit für Bewertung der Daten
§ hoher Verwaltungsaufwand
§ größere Gefahr von Zulassungen mit mehr 

Unsicherheiten 
§ Verlagerung der Bewertung wichtiger 

Daten/Analysen ins post-marketing 

Nachteile
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Lessons Learned am	Fall	Veklury (Remdesivir)	-
Perspektive	des	BfArM
• RR funktioniert prinzipiell; Arzneimittelzulassung in Pandemiezeiten in Rekordtempo möglich

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

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

• Zulassungsentscheidung nach CMA im RR mit höheren Unsicherheiten behaftet
o 20.10.2020: WHO rät vom Einsatz von Remdesivir bei COVID-19 ab
o 22.12.2020: Einschränkung der Indikation von Remdesivir
o 27.01.2021: Abbruch DisCoVeRy Studie wegen mangelnder Wirksamkeit von Remdesivir
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COVID	– Booster	für	die	Digitalisierung	im	Gesundheitswesen

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

https://www.bitkom.org/sites/default/files/
2021-02/charts_digitalemedizin_arzte.pdf
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Real	World	Data	&	Big	Data	– vielseitige	Datenquellen,	heterogene	Daten:
Herausforderungen	und	Chancen	für	die	Patientenversorgung
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(Real	World)	Daten:	Chancen	für	die	Herausforderungen bei	Rekrutierung,	
Planung,	Durchführung	und	Bewertung	von	klinischen	Studien &	Quelle	für	
post-approval PV-Bewertungen
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Neue	Entwicklungen	in	der	Durchführung	von	klinischen	Prüfungen

COVID 19-Pandemie veränderte die Durchführung klinischer Prüfungen – damit Intensivierung der 
Einbindung/Nutzung digitaler Strukturen in klinische Prüfungen

Patienten konnten das Prüfzentrum für Visiten nicht aufsuchen Ê Ersatz durch Telefon- und 
Videovisiten

Monitore konnten Prüfzentren nicht besuchen, somit die Datenüberwachung nicht gewährleisten

erschwerte Durchführung der Pharmakovigilanz- telefonische Abfrage

Schwierigkeit der Verteilung der Prüfsubstanz-Ausnahmeregelungen im Rahmen der Pandemie 
(Medizinischer Bedarf Versorgungssicherstellungsverordnung – MedBVSV)
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Neue	Entwicklungen	in	der	Durchführung	von	klinischen	
Prüfungen	- Dezentrale	Studien

Hybride (dezentrale) 
Studien

beinhalten Elemente sowohl von 
traditionellen als auch von dezentralen 
Studien

Virtuelle Studie

„Forschung in silico“-Computermodelle 

Keine Prüfungsteilnehmende

Dezentrale Studien

Durchführungen ausschließlich aus der Ferne, 
einschließlich Interaktion (z.B. Untersuchungen) mit 
den Teilnehmenden oder der Datenerfassung, z. B. 
Telemedizin oder digitale Technologien

Verwendete Tools, u.a.:
Telemedizin, Wearables

Digitale Rekrutierung

E-labeling

Elektr. Datensammlung/Datenmanagement

Hybrid-Modell wird am häufigsten mit verschiedenen dezentralen Elementen angewendet werden 

- Sicherheit der Teilnehmenden muss immer im Vordergrund stehen
- Studienspezifische Begründung für die Durchführung muss vorgelegt werden, insbesondere für die Wahl der 

dezentralen Elemente/Aspekte der Studie
- Europäische Abstimmungen zum Thema DCT erfolgt zurzeit
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- Mit erhöhtem Datenvolumen wächst 
auch Umfang und damit Nutzbarkeit 
von Sekundärdaten

- Stark steigende Forschung mit 
Sekundärdaten

- Zunehmender Impact von 
Sekundärdatenstudien

- Moderne Methoden erlauben 
datengetriebene Erkenntnisse

Nutzbarkeit	von	Abrechnungsdaten	–
Forschungsdatenzentrum…
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Digitale	Versorgung	Gesetz:	Auch	Wegbereiter	für	die	App	auf	Rezept

„3 von 4 Smartphone-Benutzern nutzen Health Apps“
Bitkom-Umfrage Juli 2020, 

https://www.bitkom.org/Presse/Presseinformation/Deutschlands-Patienten-fordern-mehr-digitale-Gesundheitsangebote

„… Entsprechend sind die Erwartungen an die
Gesundheitseinrichtungen, wenn es für die Patienten
darum geht, aus der Vielzahl der Angebote das für sie
richtige auszuwählen. Unter knapp 8.800 Befragten…,
erwarten ¾ Orientierungshilfen. …“

McKinsey, eHealth monitor 2020; 

Mit der Nutzung von Medizin-Apps sind große
Erwartungen an eine Verbesserung der Qualität und
Effizienz von Präventions- /Versorgungskonzepten
verknüpft. Es fehlt jedoch belastbare Evidenz, um
ausgehend vom weitgehend unregulierten Angebot
…Qualität und Sicherheit... einschätzen zu können.

„Memorandum Versorgungsforschung; Kramer et al 2019

Von… Zu…

…Kostenübernahme nach systematischer
Bewertung durch das BfArM

…Transparenz zu digitalen Angeboten,
die Bewertung (positiv) durchlaufen haben

… erleichtertem Zugang zu innovativen digitalen
Produkten mit Mehrwert für den
Versorgungsalltag

… Baustein für digitales Netzwerk
im Gesundheitsbereich, Patienten im Fokus

https://www.bitkom.org/Presse/Presseinformation/Deutschlands-Patienten-fordern-mehr-digitale-Gesundheitsangebote
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
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Der	DiGA Fast	Track	zur	„App	auf	Rezept“	im	Überblick
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Überblick	Evidenz	(„Studientypen“)

80 Anträge mit Randomisiert 
kontrollierten Studien (RCT)
• Eine RCT
• Mehrere RCT
• Kombinationen aus RCT und 

zusätzlicher retrospektiver Studie
• Mehrere RCT und Metaanalyse

18 Anträge mit anderen Evidenzformen
• Befragungen
• Intraindividuelle Vergleiche
• Prospektiv kontrollierte Studien
• Retrospektive vergleichende Studie
• Registerstudie mit Propensity Score 

Matching

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

RCT
80%

Andere 
Evidenzformen

18%

keine Studie mit der eigenen DiGA
2%
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Das	Verzeichnis	erstattungsfähiger	DiGA:	Transparenz	für	Anwender,	
Ärzte,	Krankenkassen,		Interessierte,	…
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DiGA - Teil	eines	digitalen	Gesundheitsökosystems

DiPA

Telematik-Infrastruktur

(Meldestelle)

Interoperabilität

eGesundheits-Karte 

ICD-10
ePatientenakte

Big Data

DiGA

SNOMED-CT

Real World Data

Telemedizin

Forschungsdatenzentrum

Digitale Endpunkte

KI

DARWIN

Dezentrale KP
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Nationales	Kompetenzzentrum	für	medizinische	Terminologien	/	
Semantikzentrum	am	BfArM

Standardisierung & Semantik (inter-)national:
•Herausgabe amtlicher Klassifikationen wie 
•ICD-10-GM (§§ 295 und 301 SGB V)
•Einführung ICD-11 in Deutschland
•Pflege von Klassifikationen, medizinischer 
Terminologien, Thesauri, Nomenklaturen und anderen 
Begriffssystemen als Dienstleistung für das 
Gesundheitswesen

SNOMED-CT
•Zunächst Pilot mit MII
•Seit Januar 2021 Routinelizenz für Versorgung

DVG bzw. DiGAV: 
•Verpflichtung zur interoperablen Gestaltung von DiGA unter 
Berücksichtigung anerkannter Standards (HL7/SNOMED CT, …)

20

Interoperabilität - semantisch / technisch
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Kommission unterstützt
digitalen und "EU-Gesundheitsdatenraum“

s. Pharmaceutical Strategy

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

The	timing is now- BfArM-Aktivitäten	auf	nationaler	&	EU-Ebene:
Von	Forschungsdatenzentrum	über	„Network	Strategy“	zu	DARWIN…	

gemäß § 303e Abs. 2 SGB V
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Eine zukunftsfähige Plattform für EU-Gesundheitsdaten 
(Data Analysis & Real World Interrogation Network) u.a. mit
folgenden Zielen:

- Aufbau EU-Netzwerk zur Analyse von Big-Data

- Vereinheitlichung von Qualität, Verfügbarkeit und 
Sichtbarkeit der Daten

- Sicherstellung eines sicheren und ethischen
Datenmanagements

- Beteiligung seitens BfArM in Big Data Steering Group / 
Advisory Board

DARWIN

22
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Lessons Learned - und	wo	geht	die	Reise	hin?

ü Agile und flexible Instrumente etabliert –
PRIME / CMA / Accelerated Assessment,…

ü RR ermöglicht schnellere Zulassung , ist daher 
wirksames Instrument zur Reaktion auf eine 
Notfallsituation/Pandemie

ü Anwendung des RR auch außerhalb von 
Pandemiezeiten würde erlauben, sich den 
kürzeren Bearbeitungszeiten der FDA 
anzunähern; 
Abwägung – „emergency use“-Ansätze und 
kürzere Bearbeitung vs. Qualität und 
Sicherheit?!

ü Weiterentwicklung nötig, da RR in jetziger 
Form Behördenressourcen überlastet und 
Zulassungsentscheidung unsicherer machen 
kann 

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

ü Agilität und Flexibilität – bei ausgereiften 
Dossiers – mit Augenmaß beibehalten

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

ü vernetztes Gesundheitsdatenökosystem zur 
effizienten Nutzung vorhandener, geeigneter 
Gesundheitsdaten 

ü Transparenz, Kommunikation und Interaktion, 
v.a. zu innovativen (digitalen) Ansätzen mit allen 
Interessengruppen erhöhen

-> für mehr Patientensicherheit!
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Vielen	Dank	für	Ihre	Aufmerksamkeit!

Kontakt

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte
Präsident
E-Mail: leitung@bfarm.de
Tel. +49 228 99 307 3219 

Prof. Dr. med. Karl Broich

www.bfarm.de
www.bfarm.de/digitalfuture
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