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Zusammenfassung

Seit November 2005 besteht fiir
Zulassungsinhaber von Arzneimit-
teln die gesetzliche Verpflichtung,
Meldungen zu unerwiinschten Arz-
neimittelwirkungen in elektroni-
scher Form an die zustindigen
Oberbehorden zu iibermitteln.

Unter Zuhilfenahme eines Fra-
gebogens wurde die Abteilung
Pharmakovigilanz pharmazeuti-
scher Unternehmen in Deutsch-
land iiber den derzeitigen Stand
der elektronischen Meldung an die
Behorden und die dadurch ent-
standenen Veridnderungen im Ar-
beitsablauf befragt. Fiir die Aus-
wertung standen 53 Fragebogen
zur Verfiigung.

Die teilnehmenden Firmen teil-
ten sich beziiglich ihrer jdhrlich zu
meldenden UAW-Fallzahlen in an-
nihernd gleichen Anteilen in Un-
ternehmen mit niedrigem, mittle-
rem und hohem Fallaufkommen
auf. Insbesondere Betriebe mit ei-
ner mittleren und hohen Zahl von
Fallmeldungen zu unerwiinschten
Arzneimittelwirkungen, sog. ICSR
(Individual Case Safety Reports),
iibermitteln diese bereits elektro-
nisch an die Bundesoberbehtrden
und die EMEA oder werden damit
im Jahr 2006 beginnen. Der groRte
Anteil der Firmen, der bereits elek-
tronisch ICSR iibermittelt oder dies
in nichster Zukunft plant, nutzt
zur Ubertragung ein eigenes Gate-
way. Fiir die Dateneingabe und die
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Erstellung der ICSR werden zu-
meist fertig erhiltliche Datenban-
ken verwendet. In vielen Unter-
nehmen mussten diese Datenban-
ken aufgrund der Verpflichtung
zur elektronischen Ubermittlung
neu erworben oder eine E2B-
fihige Version der vorhandenen
Datenbank erworben werden. Der
Arbeitsablauf der Betriebe @nderte
sich aufgrund der elektronischen
Ubermittlung bei ca. der Hilfte
der Firmen dahingehend, dass eine
Zeitersparnis bei der Handhabung
der Fallmeldungen zu erkennen
ist. Das Meldeverhalten hingegen
dnderte sich bei einer Mehrheit
der teilnehmenden Unternehmen
nicht. Probleme, die bei der Im-
plementierung der elektronischen
Ubermittlung bei den Firmen auf-
traten, betrafen sowohl die Zu-
sammenarbeit mit den Behorden,
als auch technische Probleme und
personelle Engpisse. Im Zeitalter
der elektronischen Speichermog-
lichkeiten, werden die Fallmel-
dungen hiufig neben einer meist
in der Datenbank vorhandenen
elektronischen Version, weiterhin
zusitzlich in einer Papierversion
archiviert.

Unternehmen, die bereits elek-
tronisch ICSR iibermitteln, stehen
diesem neuen Verfahren insge-
samt gesehen positiv gegeniiber.
Es bleibt abzuwarten, wann die
elektronische Ubermittlung von
ICSR an die Behorden in Deutsch-
land géngige Praxis sein wird.
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Summary

Since November 2005 it is mandat-
ory for Marketing Authorization
Holders (MAH) to electronically
submit reports of adverse events
to the Boards of Health (BOH).

Using a questionnaire, the Phar-
macovigilance department of phar-
maceutical companies in Ger-
many was contacted concerning
the current status of electronic
submission to BOH and its impact
on the respective routine work-
load. Fifty-three returned ques-
tionnaires were available for anal-
ysis.

The number of participating
companies was approximately the
same for companies with high,
medium and small annual num-
ber of cases. Particularly compan-
ies with a high or medium number
of Individual Case Safety Reports
(ICSR) per year already submit
these electronically to the national
BOH and EMEA or will start elec-
tronic submission in 2006. The
major part of those companies
that already submits ICSR elec-
tronically or plans on doing so
uses a company-specific gateway.
For data processing and prepara-
tion of ICSR most companies use
a commercially available data-
base. Mandatory electronic sub-
mission made it necessary for
many companies to either pur-
chase a new database or update
the existing programs with E2B
functionality. Electronic submis-
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sion changed workflow in the
companies and leads to timesav-
ings in about one half of the com-
panies. The majority of the com-
panies did not change the proce-
dure for processing of adverse
event reports. Problems arising
during implementation of elec-

1. Einleitung

Der schnelle und sichere Austausch
von Informationen zur Pharmako-
vigilanz (Arzneimittelsicherheit) ist
von groler Bedeutung, um den
Schutz der Gesundheit von Men-
schen und Tieren gewihrleisten zu
kénnen. Um Bearbeitungszeit und
Kosten fiir die Ubermittlung von
Daten zu minimieren, gab es in der
Vergangenheit Uberlegungen, den
auf Papier basierenden Austausch
von Informationen zur Sicherheit
von Arzneimitteln, auf eine elektro-
nische Ubermittlung umzustellen.
Im gleichen Zuge sollte eine Gleich-
formigkeit im Format und hohe
Qualitdt der zwischen den zustin-
digen Behorden der europdischen
Mitgliedstaaten, der EMEA und den
Zulassungsinhabern {ibermittelten
Daten erlangt werden.

Seit einigen Jahren ist das Thema
»Elektronische Nebenwirkungsiiber-
mittlung“ bereits in der Diskussion.
Im Jahr 1999 begann eine Arbeits-
gruppe, bestehend aus Vertretern
der europdischen Zulassungsbe-
horde EMEA, der nationalen Ober-
behoérden der Mitgliedstaaten und
der Pharmaindustrie, sich mit der
Thematik des elektronischen Aus-
tausches von Informationen zur
Pharmakovigilanz zu beschéftigen
und die Vorgaben der ICH (Interna-
tional Conference on Harmoniza-
tion) Standards umzusetzen [1].
Spédtestens seit Inkrafttreten der
Verordnung tiber die elektronische
Anzeige von Nebenwirkungen bei
Arzneimitteln (AMG-AV) [2] im
September 2005 und der damit ver-
bundenen Verpflichtung zur elek-
tronischen Ubermittlung von Fall-
berichten (Individiual Case Safety
Reports — ICSR) an nationale und
internationale Behorden miissen
sich die Mitarbeiter in der Abtei-
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tronic submission mainly concerned
communication difficulties with
BOH, technical problems and staff
shortages. In the era of storing data
on electronic media many pharma-
ceutical companies maintain a pa-
per copy of adverse event reports
apart from an electronic version.

lung Arzneimittelsicherheit phar-
mazeutischer Unternehmen noch
intensiver mit diesem Thema be-
schiftigen.

Fiir die elektronische Ubermitt-
lung von ICSR, also Berichten iiber
unerwiinschte Arzneimittelwirkun-
gen, die einem bestimmten Format
entsprechen und bestimmte Be-
standteile enthalten, steht in Eu-
ropa das EudraVigilance Gateway
zur Verfligung (3, 4]. Unter einem
Gateway versteht man eine Art Pro-
gramm, das Informationen in ein
Netzwerk einspeist, die es von ex-

Companies already using elec-
tronic submission consider this
procedure positively. It remains to
be seen when electronic submis-
sion of ICSR from pharmaceutical
companies in Germany to BOH
will be standard practice

ternen Quellen erhilt. Bei Eudra
Vigilance, das bei der EMEA behei-
matet ist, handelt es sich um ein
Gateway, das den sicheren und
schnellen elektronischen Austausch
von ICSR gewdhrleistet. Dies er-
laubt es Zulassungsinhabern in-
nerhalb der europdischen Gemein-
schaft, an dieses Gateway Infor-
mationen zu schicken, die dann an
die zustdndigen Oberbehorden der
Mitgliedstaaten inkl. Norwegen,
Liechtenstein und Island und bzw.
oder an die EMEA weitergeleitet
werden. EudraVigilance fungiert so-
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Abb. 1: Weg der elektronischen Meldung
eines ICSR (modifiziert nach [3]).

mit als eine Art Drehscheibe fiir die
Kommunikation von Informationen
zur Pharmakovigilanz [5]. Der elek-
tronische Weg einer Nebenwirkungs-
meldung vom Zulassungsinhaber
zu einer nationalen Oberbehérde
ist in Abb. 1 dargestellt.

Der Zulassungsinhaber erstellt
aufgrund der ihm zur Kenntnis
gelangten Meldung einer uner-
wiinschten Arzneimittelwirkung ei-
nen ICSR mit einer Datenbank.
Uber das Gateway des Zulassungs-
inhabers wird der ICSR an das
EudraVigilance Gateway geschickt.
Dieses Gateway sendet dem Gate-
way des Zulassungsinhabers eine
automatische elektronische Bestd-
tigung tiber den Erhalt des ICSR,
wenn es diesen erkannt und ent-
schliisselt hat. Der ICSR wird dann
automatisch an die urspriinglich
benannte nationale Oberbehérde
weitergeleitet. Das EMEA-Gateway
(EudraVigilance) erhalt fiir den Ein-
gang des ICSR bei der nationalen
Oberbehorde eine automatische
Bestitigung [3]. Die Ubermittlung
wird tiber eine sichere Verbindung
tiber das Internet vorgenommen.

Die elektronische Ubermittlung
von ICSR an die Behorden basiert
auf XML (Extensible Markup Lan-
guage). Die Daten aus den entspre-
chenden Feldern einer Datenbank
werden bei XML bestimmten sog.
»Tags“ (durch ,<“ und ,>“ geklam-
merte Worter) zugeordnet und so-
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mit in einem Textformat struktu-
riert [6]. Dieses ist aufgrund der Ab-
grenzung der Daten durch die Tags
allerdings nicht als Text lesbar.

Die mit der Thematik der elek-
tronischen Ubermittlung oft ver-
wendete Abkiirzung ,,E2B“ bedeutet
nicht ,electronic to business“, son-
dern ist die Abkiirzung fiir die
Richtlinie ICH E2B (Data Elements
for the Electronic Transmission of
Individual Case Safety Reports), die
Standards fiir die elektronisch zu
ibertragenden Datenelemente der
Nebenwirkungsberichte vorgibt [7].

Aufgrund der notwendigen Um-
stellung der Papiermeldung auf die
elektronische Ubermittlung ist ein
wesentlich schnellerer und sowohl
fiir die Behorden als auch die Zu-
lassungsinhaber kostenglinstigerer
Austausch von arzneimittelbezoge-
nen Informationen méglich.

Ziel der im folgenden beschrie-
benen Arbeit war es, mit Hilfe ei-
nes entwickelten Fragebogens ei-
nen Uberblick zu erhalten, in wel-
chem Umfang die elektronische
Ubermittlung von Nebenwirkungs-
meldungen von den pharmazeuti-
schen Firmen an die Behorden in
Deutschland durchgefiihrt wird, und
ob bzw. welche Verdnderungen sich
dabei in der Handhabung der Mel-
dungen ergeben.

Der fiir die vorliegende Untersu-
chung entwickelte Fragebogen be-
steht aus 16 Fragen und einem frei
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ausfiillbaren Feld fiir abschlieBende
Bemerkungen. Die Fragen sind in
Tab. 1 aufgefiihrt.

Der Fragebogen wurde im Mérz
2006 an die Abteilung Pharmako-
vigilanz von 150 Unternehmen in
Deutschland verschickt. Die Firmen
gehoren dem BAH (Bundesverband
der Arzneimittel-Hersteller e.V.),
dem VFA (Verband Forschender
Arzneimittelhersteller e.V.) und
dem BPI (Bundesverband der Phar-
mazeutischen Industrie e.V) an.

2. Ergebnisse

Bis Ende Mai 2006 wurden 53 Fra-
gebogen zuriickgeschickt. Dies ent-
spricht einer Riicklaufquote von
35%. Bei Durchsicht der Frage-
bogen wurde festgestellt, dass die
zurilickgesandten Bogen nicht alle
vollstdndig ausgefiillt wurden, so
daB fiir die Auswertung der einzel-
nen Fragen nicht immer alle 53 B6-
gen verwendet werden konnten.

Ein GroRteil der an der Befra-
gung teilnehmenden Firmen gehort
zur Gruppe der forschenden Unter-
nehmen (nicht zwangslaufig gleich-
zusetzen mit Mitgliedsfirmen des
VFA) mit einem Anteil von 60 %.
Des weiteren nahmen Generika-
Hersteller mit 19 % und andere Fir-
men wie Phytopharmaka-Herstel-
ler, Betriebe der besonderen The-
rapierichtung und OTC-Hersteller
an der Befragung teil.
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Tab. 1: Inhaltliche Struktur des Fragebogens.

Frage

Angaben zu Ihrer Firma

Wieviele Fille melden Sie pro Jahr an die Behorden?

Melden Sie Fille elektronisch (E2B) an die Beh6rden?

An welche Behorden senden Sie ICSR?

Welches System zur elektronischen Meldung nutzt Ihre Firma?

Falls Thre Firma eine eigene Datenbank zur elektronischen Meldung nutzt: um
welche Art von Datenbank handelt es sich?

Gibt es eine Zeitersparnis in der Handhabung der ICSR durch die elektronische

Meldung?

Hat sich aufgrund der elektronischen Meldemdoglichkeit das Meldeverhalten

gedndert?

Gibt es Verdnderungen bei der Qualitdt des Meldeverfahrens?
Hat sich die Archivierung der ICSR in Ihrer Firma verdndert?

Wie werden die ICSR bei Ihnen archiviert?

Gibt es aufgrund der elektronischen Meldung eine Qualitdtsverbesserung bzw.

eine Verdnderung der ICSR?

Kann Ihr System bzw. Ihre Datenbank ICSR senden und empfangen?

MulSte aufgrund der Verpflichtung zur elektronischen Meldung Ihre Datenbank
bzw. Thr Dateneingabesystem verdndert/ergdnzt werden?

In welcher Hohe belaufen sich fiir Thre Firma in etwa die Kosten, die aufgrund
der Verpflichtung zur elektronischen Meldung investiert werden mussten?

Traten bei der Implementierung von E2B Probleme auf?

Bei 52 Fragebogen wurden Angaben
zur Anzahl der pro Jahr gemeldeten
UAW-Fille gemacht. Wenn im fol-
genden die Begriffe ,Fille“ oder
»Fallzahl“ erwdhnt werden, so sind
damit Fille von unerwiinschten
Arzneimittelwirkungen (UAW) ge-
meint.

Demnach meldet ca. ein Drittel
der Firmen weniger als zehn Fille
pro Jahr und ein Viertel meldet
mehr als 1000 Fille pro Jahr. Der
verbleibende Anteil der Firmen von
44 % meldet zwischen 10 und 1000
Félle pro Jahr. Die Ergebnisse sind
in Abb. 2 dargestellt.

Nach Auswertung der 53 Frage-
bégen ergab sich eine relativ gleich-
mailige Aufteilung in drei Gruppen
beziiglich der Frage, ob elektro-
nisch gemeldet oder nicht gemeldet
wird bzw. ob eine elektronische
Meldung der Nebenwirkungsfille
geplant ist. Der Anteil der Firmen,
der bereits elektronisch meldet, be-
trug 36 %, die Gruppe der Unter-
nehmen, die nicht bzw. noch nicht
elektronisch meldet, hatte jeweils
einen Anteil von 32 %. Somit ergibt
sich zusammengenommen fiir die
Gruppen der Betriebe, die bereits
elektronisch melden oder planen
zu melden, immerhin ein Anteil
von 68 %. Dies entspricht einer Fir-
menzahl von 36. Nach eigenen An-
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gaben schloss das BfArM (Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte) bis Juni 2006 mit 35
iiberwiegend international operie-
renden Unternehmen die fir die
elektronische Ubermittlung notwen-
dige Testphase ab [8].

Von den 19 Firmen, die angege-
ben hatten, ihre Fille bereits elek-
tronisch zu {tibermitteln, melden
74 % der Betriebe an die EMEA.
Demgegeniiber melden die Unter-
nehmen in einem wesentlich gerin-
geren Anteil an die deutschen Be-
horden, namlich 47 % der Firmen
an das BfArM und 26 % der Be-
triebe an das PEI (Paul-Ehrlich-In-
stitut).

Als Griinde der 17 Unternehmen,
die Fille nicht elektronisch zu mel-

> 1000

25% <10

31%

> 500 - 1000
8%

>10- 100
23%

> 100 - 500

13%
Abb. 2: Differenzierung der teilnehmen-
den Firmen nach der Zahl der gemeldeten
Félle pro Jahr (n = 52).
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den, wurde bei mehr als 50 % ,un-
billige Harte“ bzw. das Vorhanden-
sein einer Ausnahmeregelung ange-
geben. Dies ist entsprechend § 3
der AMG-Anzeigeverordnung als
Ausnahme fiir die nicht-elektroni-
sche Meldung der UAW-Fille vorge-
sehen [2]. Ungefdhr bei einem Vier-
tel der Firmen werden die Félle von
der Konzernmutter oder der Euro-
pazentrale an die Behorden {iber-
mittelt. Eine weitere Begriindung
fiir eine nicht-elektronische Mel-
dung waren fehlende technische
Voraussetzungen.

Bei der Untersuchung eines mog-
lichen Zusammenhangs zwischen
der Anzahl der jédhrlich zu melden-
den Fille und der Tatsache, ob die
Meldung der ICSR elektronisch er-
folgt, ist ein gewisser Trend ersicht-
lich. Die Ergebnisse der Auswertung
von 52 Fragebogen sind in Abb. 3
dargestellt.

Je hoher die jdhrlich zu mel-
dende Fallzahl ist, desto eher wird
elektronisch gemeldet. Bei der Grup-
pe der Unternehmen, die weniger
als zehn Fille pro Jahr tibermitteln,
melden anndhernd zwei Drittel der
Firmen nicht elektronisch. Bei 10
bis 500 Féllen pro Jahr sind es noch
40 % und bei 100 bis 500 Fillen sind
es ca. 15%, bei denen die Fille
nicht elektronisch {ibermittelt wer-
den. Der Anteil der nicht-elektroni-
schen Meldung sinkt deutlich bei
hoher werdenden Fallzahlen. Bei
tiber 500 Fillen pro Jahr werden in
absehbarer Zukunft vermutlich alle
Firmen elektronisch tibermitteln.
Zu hinterfragen ist dennoch der
Anteil von zur Zeit ca. 8 % der Fir-
men (dies entspricht absolut gese-
hen einer Firma) mit der Fallzahl
von mehr als 1000 pro Jahr, der
nicht elektronisch meldet.

Die Auswertung der Frage zur
Nutzung des Systems zur elektro-
nischen Ubermittlung ergab, dass
von den Betrieben, die bereits elek-
tronisch melden bzw. den Firmen,
die planen elektronisch zu melden,
der groBte Anteil (63 %) Gateway-
User ist, d. h. tiber ein firmeneige-
nes Gateway verfiigen. Der verblei-
bende Teil der Unternehmen nutzt
bzw. nutzt zukiinftig zur Ubermitt-
lung in jeweils 13 % den WebTrader
der EMEA oder das EudraVigi-
lance Web-Interface (EVWEB) oder
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Abb. 3: Fallzahl pro Jahr und derzeitiger elektronischer Meldestatus (n = 52). m = Noch
keine Meldung; m = Keine Meldung; m = Meldung.

in 11 % das BAH-Projekt. Bei nédhe-
rer Untersuchung der Gateway-
User stellte sich heraus, dass es sich
zur Hilfte um Firmen mit einer
Fallzahl von tiber 1000 pro Jahr
handelt. Allerdings sind bei ca. 30 %
der Gateway-User auch Firmen ver-
treten, die eine eher geringe Fall-
zahl mit bis zu 100 pro Jahr haben.

Fast 80 % der Pharmafirmen, die
bereits elektronisch melden bzw.
planen zu melden, verwenden zur
Eingabe der Nebenwirkungsmel-
dungen und elektronischen Mel-
dung eine kommerziell erhéltliche
Datenbank. Nur 21 % der Unter-
nehmen nutzen modifizierte Da-
tenbanken. Die firmeneigene Da-
tenbank musste bei 88 % der Fir-
men aufgrund der Verpflichtung
zur elektronischen Meldung verédn-
dert bzw. ergdnzt werden. Nur 12 %
der Betriebe gaben an, dass keine
Verdnderungen vorgenommen wur-
den. Die Zahlen ergeben sich aus 34
ausgewerteten Bogen. Die notwen-
digen Verdnderungen betrafen ins-
besondere die Anschaffung einer
neuen Datenbank bzw. einer neue-
ren Version der Datenbank und die
Implementierung der ,E2B“-Funk-
tionalitéat.

Die Tatsache, dass die Fille elek-
tronisch ubermittelt werden, hat
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bei 48 % der Unternehmen zu einer
Zeitersparnis in der Handhabung
der Fallmeldungen (ICSR) gefiihrt.
Bei den verbleibenden 52 % der 28
ausgewerteten Fragebdgen wurde
hingegen angegeben, dass keine
Zeitersparnis durch die elektroni-
sche Ubermittlung zu bemerken ist.
Die Zeitersparnis entsteht unter
anderem durch das Wegfallen des
Papierausdruckes der Fille, des
Postversandes und der manuellen
Eingabe des Versanddatums in die
Datenbank. Eine Zeitersparnis gibt
es aullerdem, weil einige europi-
ische Behorden auf den Empfang
von ICSR verzichten, wenn sie elek-
tronisch an die EMEA iibermittelt
wurden. Dies ist zur Zeit bei 18 der
28 (bzw. 29, wegen der zwei Ober-
behorden in Deutschland) nationa-
len Oberbehérden im europédischen
Wirtschaftsraum der Fall. Diese Be-
horden laden sich die entsprechen-
den ICSR bei der EMEA iiber Eudra
Vigilance herunter.

Die Moglichkeit zur elektroni-
schen Ubermittlung von ICSR hat
bei 66 % der 32 fiir diese Frage
ausgewerteten Fragebdgen zu kei-
ner Verdnderung im Meldeverhal-
ten gefiihrt. Die verbleibenden 34 %
gaben an, das Meldeverhalten ge-
dandert zu haben. Neben einer Ver-
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dnderung der Zahl der Meldungen,
also sowohl einer Erhohung sowie
Verringerung, wurde auch die Mel-
dung an andere Behoérden als vor
Durchfiihrung der elektronischen
Ubermittlung angegeben.

Bei der Frage nach der Verdnde-
rung in der Qualitit des Meldever-
fahrens gaben 68 % der Firmen an,
keine Verdnderungen bemerkt zu
haben, wohingegen 32 % eine Ver-
dnderung sehen. Die Verdnderun-
gen wurden in 90 % der Fille als
Verbesserung eingestuft, so z. B. die
hohere Compliance durch die Auto-
matisierung des Meldevorgehens,
geringere Fehlermoglichkeiten, der
automatische Erhalt einer elektro-
nischen Bestidtigung des Versandes
der ICSR sowie des Einganges bei
der Behorde und eine einheitliche-
re Kodierung der Nebenwirkungen
durch die obligatorische Verwen-
dung von MedDRA (Medical Dic-
tionary for Regulatory Activities).

Bei der Auswertung der Fragebo-
gen machten 27 Firmen Angaben
zur Frage, ob Probleme bei der Im-
plementierung von E2B aufgetreten
seien. Davon gab ca. ein Viertel der
Unternehmen an, keine Probleme
bei der Implementierung von E2B
gehabt zu haben. Dem gegeniiber
standen jedoch 74 % der Betriebe
mit Problemen bei der Implemen-
tierung. Die Hauptprobleme schei-
nen demnach die Zeitverzogerung
bei der Zusammenarbeit mit den
Behorden, technische Probleme so-
wohl mit der Datenbank als auch
bei der Datentibertragung und per-
sonelle Engpédsse zu sein. Als wei-
tere Probleme wurden genannt, dass
es unterschiedliche Anforderungen
der Behorden beziiglich E2B gibt.
Des weiteren gibt es Schwierigkei-
ten, den Anforderungen entspre-
chende XML-Files zu generieren
oder aber auch interne Probleme,
wie z. B. die Festlegung der inner-
betrieblichen Verantwortlichkeiten.

Bei der Frage nach der Art der
Archivierung der Fille stellte sich
heraus, dass trotz elektronischer
Handhabung und Ubermittlung der
Félle auf Papier bei der Archivie-
rung nicht verzichtet wird. Bei fast
90 % der Firmen wird eine Papier-
version der ICSR archiviert. Aller-
dings ist nur bei 16 % der Betriebe
die Papierversion die alleinige Form
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der Archivierung. Demgegeniiber
steht ein dhnlich hoher Anteil von
84 % der Unternehmen, die minde-
stens eine elektronische Version der
ICSR, z. B. in ihrer Datenbank, ar-
chivieren. Nur ein relativ geringer
Anteil der Firmen von 11 % archi-
viert nur eine elektronische Ver-
sion.

Die Archivierung der ICSR hat
sich bei 34 % der Unternehmen ge-
dndert und bei 30 % der Betriebe
nicht gedndert. Auf 36 % der Frage-
bogen wurden zu dieser Thematik
keine Angaben gemacht. Bei den
Fragebogen, auf denen Angaben zu
dieser Frage gemacht wurden,
wurde untersucht, in welchem Zu-
sammenhang die Verdnderungen
der Archivierung mit der Umstel-
lung auf die elektronische Uber-
mittlung steht. Es wurde festge-
stellt, dass die Archivierung insbe-
sondere dann verdndert wurde,
wenn auf die elektronische Uber-
mittlung umgestellt wurde. Die
Verdnderungen betrafen in diesen
Féllen vornehmlich die zusitzliche
Archivierung einer elektronischen
Version und teilweise den Uber-
gang zur alleinigen elektronischen,
Archivierung.

3. Diskussion

Aufgrund der relativ geringen An-
zahl ausgewerteter Bogen ist eine
Ubertragbarkeit der Ergebnisse auf
die Situation in Deutschland ver-
mutlich nur bedingt moglich. Es ist
jedoch festzustellen, dass trotz der
Verpflichtung zur elektronischen
Ubermittlung von ICSR, diese noch
nicht flichendeckend durchgefiihrt
wird.

Dass nur eine vergleichsweise
geringe Zahl an Unternehmen an
das PEI meldet, liegt sicherlich an
der Tatsache, dass auch der Anteil
der Firmen, die Zulassungsinhaber
von Produkten im Zustédndigkeitsbe-
reich des PEI sind (z. B. Impfstoffe
und monoklonale Antikorper) re-
lativ niedrig ist. So gingen im Jahr
2005 beim BfArM ca. 15 500 Fallbe-
richte aus Deutschland ein, im Ver-
gleich dazu beim PEI ca. ein Drittel
davon [8]. Als Grund fiir den hohen
Anteil der Pharmafirmen, der be-
reits an die EMEA meldet, kann die
bereits seit Januar 2003 verpflich-
tende elektronische Ubermittlung
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an die europdische Behdrde ange-
sehen werden. Bei den deutschen
Oberbehorden war die elektroni-
sche Ubermittlung seit November
2005 vorgeschrieben. Das PEI emp-
fing seit ungefdhr Mitte 2005 und
das BfArM seit ungefdhr Ende 2005
die Félle elektronisch von den
pharmazeutischen Firmen, die die
Testphase erfolgreich abgeschlossen
hatten.

Es ist zu erkennen, dass eines
der Ziele der elektronischen Uber-
mittlung, namlich eine Kostener-
sparnis aufgrund der elektroni-
schen Ubermittlung, mittelfristig
bei den Unternehmen nicht zu rea-
lisieren sein wird. Zumindest in der
Anfangsphase der elektronischen
Ubermittlung scheint ein hoherer
Personalbedarf zu bestehen, was
zundchst zu hoheren Kosten ge-
fihrt hat. Nicht zu vernachlédssigen
sind zudem die Anschaffungsko-
sten fiir Datenbanken bzw. die not-
wendigen Updates sowie Lizenzge-
biihren fiir Gateways. Das zweite
Ziel, eine schnellere Ubertragung
der ICSR an die Behorden ist si-
cherlich gegeben, da die elektroni-
sche Ubermittlung schneller als die
Ubermittlung per Post ist, nicht je-
doch schneller als die Ubertragung
per Fax. Zum gegenwdrtigen Zeit-
punkt ist aber aufgrund der Neu-
heit des Systems der Ubertragung
und der verdnderten Arbeitsabldufe
noch keine Zeitersparnis insgesamt
bei der Handhabung der UAW-Fille
zu erkennen. Mittelfristig ist jedoch
zu vermuten, dafl das angestrebte
Ziel eines geringeren Zeitaufwan-
des erreicht werden kann.

Die Unternehmen, die bereits
elektronisch ICSR tibermitteln, ste-
hen diesem neuen Verfahren po-
sitiv gegeniiber. Es bleibt abzuwar-
ten, wann die flichendeckende
elektronische Ubermittlung von
ICSR an die Behérden bei den phar-
mazeutischen Firmen in Deutsch-
land implementiert sein wird.
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