AGES PharmMed und BASG

Mit 2. Janner 2006 hat AGES PharmMed als nationale Arznei-
mittelagentur ihre Arbeit aufgenommen. Sie operiert als ein
Geschaftsbereich der 2002 gegriindeten Osterreichischen
Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit (AGES).
Eigentiimer und Auftraggeber der AGES PharmMed ist die
Republik Osterreich. Mit der Vollziehung der hoheitlichen Auf-
gaben ist das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
(BASG) betraut. Die AGES PharmMed ist mit dem BASG organi-
satorisch eng verbunden, stellt zwei Bundesamtsmitglieder
und bietet dem Bundesamt Dienstleistungen, Personal und
Gebaude. AGES PharmMed beschéftigt in fiinf Instituten rund
270 MitarbeiterInnen.

Arzneimittelmarkt — Zahlen, Daten, Fakten

Jahrlich werden rund 700 Arzneimittel in der EU fiir den
Osterreichischen Markt zugelassen, davon sind ungefdhr 200
ausschlieBlich nationale Zulassungen. Mehr als 15.400 Arznei-
mittelspezialititen sind derzeit in Osterreich zugelassen.

Der uberwiegende Teil sind Humanarzneimittel (93 Prozent).
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Jedes Arzneimittel muss, bevor es in der Apotheke oder beim
Arzt erhaltlich ist, zugelassen sein. Die Vorgaben fiir Zulassungs-
antrdge fiir Arzneimittel sind EU-weit harmonisiert und unterlie-
gen strengen Kriterien. Auch Anderungen eines am Markt befind-
lichen Medikaments miissen registriert oder zugelassen werden.
Nach positiver Begutachtung eines Zulassungsantrags erhalt das
pharmazeutische Unternehmen vom Staat, in Osterreich vom
hoheitlich zustdndigen Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheits-
wesen (BASG), die Erstzulassung zundchst fir finf Jahre. Nach
Ablauf dieser Frist wird das Arzneimittel abermals {iberpriift und
erhélt bei positivem Ergebnis eine unbefristete Zulassung.

Die AGES PharmMed berat Unternehmen im Vorfeld und leistet
bei Antragstellung um Zulassung umfassende Hilfeleistung. In
einem komplexen Analyse- und Bewertungsprozess unterzieht
die AGES PharmMed das Arzneimittel einer chemischen Priifung
im Labor, inspiziert klinische Studien sowie Hersteller und nimmt
darauf aufbauend eine wissenschaftlich-fachliche Bewertung
des gesamten Zulassungsantrages vor.

Diese Bewertung bestimmt die Entscheidung tiber eine Zulas-
sung des Arzneimittels, die in den hoheitlichen Aufgabenbereich
des Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)
fallt. In Osterreich werden derzeit vorrangig Generika und homé-
opathische Arzneimittelspezialitdten zur Zulassung eingereicht.

Auch nach erfolgter Zulassung tberwacht die AGES PharmMed
die Arzneimittelspezialitat: Die Behorde liberpriift laufend bereits
fur den Markt zugelassene Arzneimittel hinsichtlich Herstellung,
Transport und Lagerung. Auch Veterindrpraparate fallen in den
Aufgabenbereich der AGES PharmMed, da sie bei unzureichender
Qualitat Gber den Umweg der Nahrungskette gesundheitliche
Bedeutung fiir den Menschen erlangen. Ein Problemfeld stellen
Arzneimittelfalschungen dar. Die AGES PharmMed untersucht
pro Jahr durchschnittlich 450 Proben von illegalen Arzneimitteln.

Die AGES PharmMed fungiert in Osterreich auch als Sammelstelle
fiir neue Nebenwirkungsmeldungen von human- und veterinar-
medizinischen Medikamenten (Pharmakovigilanz). Medizinisches
Personal ist verpflichtet, neu auftretende Nebenwirkungen von
am Markt befindlichen Arzneimittelspezialitaten an die AGES
PharmMed zu melden.

Die AGES PharmMed bewertet alle auftretenden Falle und leitet
die Informationen an die europdische Nebenwirkungsdatenbank
EudraVigilance weiter. Der Pharmakovigilanz kommt im Rahmen
der offentlichen Gesundheit eine wichtige Rolle zu: Immerhin
kann durch effiziente Uberwachung und Weiterleitung neuer
Informationen beinahe jede vierte Nebenwirkung verhindert
werden.

Im Gegensatz zu Arzneimitteln bendtigen Medizinprodukte zum
Markteintritt keine behdrdliche Zulassung, vielmehr bestatigt der
Hersteller durch die Einhaltung der europdischen Medizinpro-
dukterichtlinien die Konformitét des Produktes. Einer operativen
Marktiiberwachung von Medizinprodukten kommt demnach ein
wichtiger Stellenwert zu. Im Rahmen dieses Uberwachungs-
systems werden alle so genannten ,schwerwiegenden Vorfalle®
im Zusammenhang mit der Anwendung von Medizinprodukten,
Blutspenden bzw. der Transfusion von Blut und Blutprodukten
erfasst, bewertet und, wenn notwendig, MaBnahmen zur Vor-
beugung weiterer Falle veranlasst.

Die so genannten schwerwiegenden Vorkommnisse kénnen
Verletzungen oder sogar Gesundheitsschaden nach sich zie-
hen. Zur Vorbeugung bzw. Verhinderung weiterer Falle sendet
die AGES PharmMed sicherheitsrelevante Informationen an die
Gesundheitseinrichtungen in Osterreich. Fehlerhafte bzw. nicht
entsprechende Produkte miissen nachgebessert oder auch vom
Markt genommen werden.



