Kommentar

Den Binnenmarkt vollenden

Die Tierarzneimittelindustrie braucht eine Reform der europäischen Gesetzgebung und zwar unabhängig von der weiteren gesetzlichen Entwicklung der humanpharmazeutischen Seite. Die EU-Kommission hat vor Kurzem bestätigt, dass der Veterinärsektor mit 1,5 Prozent des Umsatzes für den administrativen Aufwand bei der Produktzulassung mehr als doppelt so hoch belastet ist wie die humanpharmazeutische Industrie. 

Die größer werdende Europäische Union und die fortschreitende Konsolidierung der Herstellerindustrie machen eine tatsächliche Harmonisierung der Tierarzneimittelzulassung unabdingbar. Zusammengefasst wurde diese Forderung unter dem Begriff 1-1-1 Konzept. 1-1-1 steht für einen Binnenmarkt, ein Zulassungsdossier und eine europaweit gültige Zulassung. Eine europäische Verkehrsfähigkeit für alle Tierarzneimittel kann die hohen Bürokratiekosten für die Hersteller erheblich senken helfen. 

Mehrsprachige Beipackzettel und Packmittel für dasselbe Produkt können ebenfalls deutlich zur Senkung der Kosten beitragen und eine Erhöhung der Verfügbarkeit in kleinen Märkten bewirken. 

Sinkende Zulassungskosten und damit frei werdende Ressourcen bieten die Möglichkeit, wieder vermehrt in Forschung und Entwicklung zu investieren. Der Rückgang von Anträgen zur Festsetzung europaweit gültiger Rückstandshöchstwerte (MRLs) als Voraussetzung für das Inverkehrbringen von neuen Wirkstoffen bei Nutztieren ist dramatisch. 2009 wurde lediglich ein einziger Wirkstoff zur MRL-Festsetzung bei der europäischen Zulassungsagentur beantragt. Eine Verbesserung dieser Situation ist nur zu erreichen, wenn für die Unternehmen die Aussicht besteht, durch einen erweiterten Markt zu einem kalkulierbaren Return of Investment zu gelangen. 1-1-1 muss kommen. (ms) ■ 

