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BM flur Gesundheit, Familie und Jugend

Anfragebeantwortung
Qﬁ“,‘\.'NIS‘."E-,i,!':,

Frau

Prasidentin des Nationalrates
Mag®. Barbara Prammer
Parlament

1017 Wien

GZ: BMGFJ-11001/0180-1/A/3/2007
Wien, am 18. Dezember 2007

Sehr geehrte Frau Prasidentin!

Ich beantworte die an mich gerichtete schriftliche parlamentarische
Anfrage Nr. 1924/J der Abgeordneten Laura Rudas, Dr'" Sabine
Oberhauser und Genosslnnen wie folgt:

Grundsatzlich kann ich feststellen, dass Osterreich der Europaischen Verordnung
(EG) Nr. 1901/2006 uber Kinderarzneimittel nicht nur in unserer Prasidentschaft
den Weg geebnet, sondern auch sehr frih mit der Implementierung begonnen
hat und zeitlich absolut im Plan ist. Sehr friih wurden Gesprache mit fUhrenden
Vertreterlnnen der 6sterreichischen Padiatrie gesucht, um eine sorgsame
Implementierung dieser wichtigen Verordnung sicher zu stellen. Auch von der
AGES/PharmMed ist dazu ein umfassendes Projekt gestartet worden:
Entsprechend der Verordnung sind die betroffenen Firmen aufgefordert worden,
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Daten Uber Kinderarzneimittel und Uber padiatrische Studien zu liefern, die
anschlieRend ausgewertet werden.

Fragen 1 bis 3:

Der nationale Vertreter fur den Padiatrieausschuss wurde der EMEA innerhalb der
Frist gemeldet. Von Osterreich wurden Prof. Dr. Christoph Male und Prof. Dr.
Thomas Frischer (als Stellvertreter) nominiert.

Art. 42 der Paediatric Regulation legt fest, dass alle Mitgliedstaaten den
tatsachlichen nationalen Gebrauch (label/off-label-use) von Arzneimitteln fur
Kinder erheben missen. Die AGES/PharmMed startete dazu im August 2007 das
Projekt ,,Einsatz von Medikamenten bei Kindern und Jugendlichen in Osterreich
(Erhebung des Ist-Zustands)“. Lediglich vier Lander sind mit den diesbeztiglichen
Projekten erwahnt - eines davon ist Osterreich.

Die Zulassungsinhaber sind verpflichtet (Art. 45), der nationalen Behorde
(Bundesamt fiur Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES PharmMed) alle
Unterlagen betreffend padiatrische Studien vorzulegen. Eine diesbezugliche
Kontaktaufnahme mit den Unternehmen ist bereits erfolgt. DarUber hinaus war
die AGES/PharmMed mafgeblich an der Erarbeitung eines entsprechenden, EU-
weit einheitlichen, Formulars beteiligt.

Gemal Artikel 44 der Paediatric Regulation baut die EMEA mit wissenschaftlicher
Unterstutzung des Padiatrieausschusses ein europaisches Netzwerk flr
padiatrische Arzneimittel auf, an dem auch nationale Netzwerke teilnehmen
werden.

Von meinem Ressort wurde gemeinsam mit der Osterreichischen Gesellschaft fir
Kinder- und Jugendheilkunde ein eigener Arbeitskreis fur Arzneimittel im
Kindesalter gegrindet. Dieser ¢Osterreichische Arbeitskreis soll die
Voraussetzungen fur ein osterreichisches padiatrisches Netzwerk schaffen, das
sich am européischen Netzwerk beteiligen kann. Die genauen Modalitaten
werden derzeit mit dem Arbeitskreis festgelegt.

Fragen 4 und 5:

Am 26.1.2007 ist die Europaische Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 Uber
Kinderarzneimittel in Kraft getreten. Diese Verordnung soll bewirken, dass neue
Arzneimittel gezielt fur Kinder und Jugendliche und deren spezifische
medizinische Bedurfnisse entwickelt werden. AulRerdem sollen schon zugelassene
Arzneimittel starker auf ihre Wirkung an jungen Patienten evaluiert werden. Das
Ziel ist, die Sicherheit und Verfugbarkeit von padiatrischen Arzneimitteln in der
EU sicher zu stellen.

Klinische Studien an jungen Patienten bringen erhdhte ethische, methodische,
organisatorische und finanzielle Anforderungen mit sich.

Wie bereits zu Fragen 3 und 4 ausgefuhrt, baut die EMEA (European Medicines
Agency) mit wissenschaftlicher Unterstutzung des Padiatrieausschusses
(Paediatric Committee) ein europaisches Netzwerk fur padiatrische Arzneimittel
auf. Die Ziele dieses européaischen Netzwerkes bestehen darin, Studien Uber
Arzneimittel zu koordinieren, Doppeluntersuchungen zu vermeiden und die
notwendige administrative sowie wissenschaftliche Kompetenz auf européischer
Ebene aufzubauen.
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Mein Ressort prift dzt. eine Forderung der Osterreichischen Gesellschaft fir
Kinder- und Jugendheilkunde fur die Etablierung eines Osterreichischen
Studiennetzwerkes fur Arzneimittel und Studien im Kindes- und Jugendalter.
Die Erforschung, Entwicklung und Verflgbarkeit von padiatrischen Arzneimitteln
kann dadurch wesentlich verbessert werden.

Mit dem Aufbau des Osterreichischen Studiennetzwerkes fir padiatrische
Arzneimittel wird auch die dsterreichische Teilnahme am européischen
padiatrischen Netzwerk ermoglicht.

Im Rahmen der Vorbesprechungen meines Ressorts mit der Osterreichischen
Gesellschaft fur Kinder- und Jugendheilkunde wurden unter anderem folgende
Ziele des oOsterreichischen Netzwerkes fir padiatrische Arzneimittel definiert:

. Bereitstellung sicherer Medikamente und Therapien fur Kinder und
Jugendliche

- Schaffung qualitatsgesicherter Therapiestandards fur Kinder und
Jugendliche

- Grindung eines Expertenforums fur Arzneimittel innerhalb der
Osterreichischen Kinderéarztinnen

. Errichtung 6Osterreichischer Datenbanken zur Arzneimittelanwendung und
laufender Studien an Kindern und Jugendlichen

- Sicherung internationaler Synergien

Somit unterstitzt mein Ressort eine wichtige Initiative, um die Sicherheit,
Effektivitat und Verfugbarkeit von medikamentdser Behandlung fur Kinder und
Jugendliche zu erhéhen und den Kernauftrag der Europaischen Union in Bezug
auf padiatrische Arzneimittel, namlich ,,Ermdglichung der Durchfiihrung von
Arzneimittelstudien einschlie3lich Vorbeugung, Diagnose und Behandlung“, auf
Osterreichischer Ebene zu erfullen.

Die EMEA hat ein Trainingsprogramm ab Oktober vorgeschlagen, um der
Pharmazeutischen Industrie die Neuerungen in der nationalen Zulassung zu
erklaren und ihnen bei Unklarheit die nétige Hilfestellung zu geben.
AGES/PharmMed hat bereits zwei diesbezligliche Veranstaltungen fir die
Industrie mit je ca. 150 Teilnehmern abgehalten (4. Oktober und 19. November
2007) und informiert die Industrie auch im Rahmen von internationalen
Kongressen bezlglich der neuen Bestimmungen (z.B.: DIA Kongress 16. Nov.
2007, London, Vortragende Frau Dr. Christa Wirthumer-Hoche, Institutsleiterin
Zulassung AGES/PharmMed).

Ferner bietet die EMEA einen Workshop fur jene Assessoren an, die den PIP
(Paediatric Investigation Plan) kinftig begutachten werden.

Auf Ansuchen der AGES/PharmMed wird die EMEA in Osterreich in der nationalen
Behdrde ein umfassendes Trainingsprogramm fur Gutachter durchfiihren. Damit
stellt Osterreich sicher, dass die nationalen PIPs kiinftig mit der groRtmoglichen
Qualitat gepruft werden.

Frage 6:

Auf Zuteilung der Anfragen aus der pharmazeutischen Industrie durch die EMEA
wird die AGES/PharmMed den Unternehmen kostenlose wissenschaftliche
Beratung (Scientific Advice) bei der Studienprotokollentwicklung und der Auswahl
der Studienzentren anbieten.
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Fragen 7, 8 und 9:

Die von der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 geschaffenen Regelungen
betreffend Kinderarzneimittel sind, wie jede Verordnung der Gemeinschaft,
unmittelbar anwendbar und bedutrfen daher grundsatzlich keiner Umsetzung bzw.
Anpassung im nationalen Recht. Allerdings werden durch die Verordnung auch
einige Bestimmungen der RL 2001/83/EG geé&ndert, vorrangig mit dem Ziel die
besonderen Anforderungen an die Zulassung einer Arzneispezialitat im Hinblick
auf die Anwendung an Kindern und Jugendlichen, ins bestehende System
einzufigen. Diese Anderungen werden im Rahmen der nachsten Novellierung des
Arzneimittelgesetzes im ersten Halbjahr 2008 ins nationale Recht Ubernommen
werden, haben aber nur deklarativen Chrakter.

Gleichzeitig ist es notwendig, auf nationaler Ebene fur eine effektive
Durchsetzung der in der Kinderarzneimittel- Verordnung vorgesehenen
Regelungen zu sorgen. Zu diesem Zweck missen Sanktionen geschaffen werden,
die ,wirksam, verhaltnismafRig und abschreckend* (Art. 49) sind. Diese
Sanktionen werden ebenfalls im Rahmen der ndchsten AMG-Novelle (erstes
Halbjahr 2008) in den Strafenkatalog der 88 83 und 84 AMG aufgenommen
werden.

Mit freundlichen Grif3en

Dr. Andrea Kdolsky
Bundesministerin
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