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Überschrift 
[bookmark: _GoBack]EMA: Neue Möglichkeit der parallelen Beantragung eines EU-M4-all (Artikel 58) Verfahrens und einer zentralen Zulassung sowie öffentliche Konsultation des zugehörigen Guidance Dokuments

Teaser 
Die Europäische Arzneimittelagentur (EMA) bietet ab sofort die Möglichkeit der parallelen Evaluierung von Zulassungsanträgen im zentralen Verfahren sowie im Kontext des EU-M4all Verfahrens an. Für das dazugehörige Guidance Dokument („Parallel application for EU-M4all (Article 58) opinion and Centralised Marketing Authorisation procedure“) ruft die EMA nun zur öffentlichen Konsultation auf. 

	
Beitrag


Im Rahmen von Artikel 58 Verfahren, die nun auch als EU Medicines for All (EU-M4all) Verfahren bezeichnet werden, gibt die EMA eine wissenschaftliche Empfehlung für Arzneimittel ab, welche für die Verwendung außerhalb der EU, primär in Ländern mit niedrigem und mittlerem Einkommen, vorgesehen sind. Hierbei arbeitet die EMA sowohl mit der WHO als auch Experten aus den entsprechenden Ländern zusammen. Aus diesem Verfahren, welches bereits seit 2004 besteht, haben bis heute elf Arzneimittel eine positive EU-M4all Empfehlung erhalten. Fünf dieser Arzneimittel wurden zudem auch im zentralen Verfahren für die EU zugelassen. Bislang wurden Artikel 58 Verfahren unabhängig vom Zulassungsverfahren beurteilt. 

Vor diesem Hintergrund und um Mehrarbeit zu vermeiden, da Verfahrensabläufe beider Verfahren zum Teil identisch sind, gibt es nun die Möglichkeit der parallelen Bewertung für Anträge, die sowohl im zentralen Verfahren zugelassen werden sollen bzw. die auch ein EU-M4all Verfahren durchlaufen sollen. Dabei ist zu berücksichtigen, dass die beiden zugrundeliegenden Dossiers nicht notwendigerweise identisch sein müssen und sich im Hinblick z.B. auf Formulierung, Arzneiform oder Lagerungsbedingungen unterscheiden können. 

Die grundsätzlichen Bedingungen und Anforderungen sowie die Vorgehensweise für die Beantragung der parallelen Bewertung wurden in einem Guidance Dokument (Parallel application for EU-M4all (Article 58) opinion and Centralised Marketing Authorisation procedure) zusammengefasst. Dieses Dokument steht nun zur öffentlichen Konsultation bereit.

Der BAH bittet daher darum, Kommentare zu diesem Guidance Dokument unter Verwendung der unten aufgeführten Kommentierungsvorlage bis zum 29. Januar 2021 an pick@bah-bonn.de zu übersenden. Die konsolidierten Kommentare werden dann über den BAH direkt bei der EMA eingereicht. Der BAH behält sich vor, die konsolidierte Kommentierung ggf. zusätzlich an die AESGP weiterzuleiten. 

Weitere Informationen finden Sie auch auf der Homepage der EMA. Das Guidance Dokument sowie die Kommentierungsvorlage sind zudem im BAH-Mitgliederbereich unter der Rubrik

· Arzneimittelzulassung	
· EMA/HMA
· Dokumente 
· Dokumente zur Kommentierung

sowie unterhalb des Artikels auf der Webseite zu finden. 

