VERBAND DER DIAGNOSTICA-INDUSTRIE e. V. %

Die Zulassungspflicht fiir Diagnostika nach dem Tierseuchengesetz

Vorstellungen des VDGH fiir eine Weiterentwicklung

1. Die AG Veterinidrdiagnostik im VDGH

Die unter dem Dach des Verbandes der Diagnostica-Industrie (VDGH) gegriindete Arbeitsgruppe Veteri-
nirdiagnostik beschiftigt sich intensiv mit der Frage der Zulassungspflicht fiir Diagnostika nach dem
Tierseuchengesetz (TierSG).

Es ist festzustellen, dass zwischen den rechtlichen Vorgaben des § 17 ¢ TierSG und der tatsdchlichen Um-
setzung vielfdltige Diskrepanzen bestehen. Dieser Umstand bedingt fiir alle Marktteilnehmer — ob staatlich
oder privat — eine unbefriedigende Situation. Nachfolgend werden die Griinde fiir diese Einschédtzung dar-
gelegt. Mit dem vorliegenden Positionspapier will die Diagnostika-Industrie einen Diskussionsbeitrag fiir

eine zeitgemile Neufassung der Zulassungsvorschriften leisten.

2. Rechtliche Situation

Der § 17 c TierSG sieht eine allgemeine Zulassungspflicht fiir Diagnostika und Impfstoffe fiir infektiose
Krankheiten vor. Sie ist verpflichtend vorgesehen fiir Sera, Impfstoffe und Antigene, die unter Verwen-
dung von Krankheitserregern oder auf biotechnischem Wege hergestellt werden und zur Verhiitung, Er-

kennung oder Heilung von Tierseuchen bestimmt sind.

Die Zulassungspflicht ist sehr weit gefasst, wenn man beriicksichtigt, dass
- Tierseuchen Krankheiten oder Infektionen mit Krankheitserregern sind, die bei Tieren auftre-
ten und auf a.) Tiere oder b.) Menschen iibertragen werden konnen (§ 1 TierSG) und
- Herstellen im Sinne des § 17 ¢ das Gewinnen, Abfertigen, Zubereiten, Be- und Verarbeiten,

Umfiillen einschlieBlich Abfiillen, Abpacken und Kennzeichnen ist (§ 17 c L., Satz 4 TierSG).

Das Gesetz sieht drei Ausnahmen von der Zulassungspflicht vor:
- Bei Gefahr im Verzug gem. § 17 ¢ III TierSG,
- fiir Diagnostika, die in Kliniken und Instituten der tierdrztlichen Lehranstalten oder anderen der
wissenschaftlichen Erforschung oder der staatlichen Bekiampfung von Tierseuchen die-
nenden Instituten hergestellt werden gem. § 17 ¢ IV,
- fiir Diagnostika, soweit im Fall des Exports das Einfuhrland die Durchfithrung bestimmter

Testmethoden verlangt.
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3. Heutige Marktsituation

Der mit der Zulassungspflicht verfolgte Rechtsgedanke ist es, im Hinblick auf die Ubertragungsgefahr ho-
he Anforderungen an die Diagnostika fiir Tierseuchen zu stellen. Insbesondere an den Ausnahmen von der
Zulassungspflicht (§ 17 ¢ Abs. 4 TierSG) lasst sich jedoch festmachen, dass Probleme der Vereinbarkeit
der heutigen Marktstruktur mit den gesetzlichen Regelungen bestehen. Denn eine strikte Trennung zwi-
schen den Aufgabenbereichen der staatlichen Landesuntersuchungséamter (LUA) und denen privater Labo-
re existiert auf der Anwenderseite heute nicht mehr. Und auch die kommerziellen Hersteller befinden sich
vielfach in einer direkten Konkurrenzsituation mit den LUA als Hersteller. Diese flieBenden Grenzen fiih-
ren zu Widerspriichen, mit der alle Marktakteure konfrontiert sind. Des Weiteren differenziert die Zulas-
sungspflicht — anders als In-vitro-Diagnostika im humanmedizinischen Bereich — nicht nach dem Risiko-

potential.

- Private Labore entlasten die LUA in ihrem Téatigkeitsbereich, da diese ihre gesetzlich definier-
ten Aufgaben aus Kapazititsgriinden nicht mehr erfiillen konnen, z.B. in der BSE-Diagnostik.
Auf Privatlabore ohne forschenden Arbeitsbereich finden die Ausnahmetatbestinde des § 17 ¢
Abs. 4 TierSG jedoch keine Anwendung, obwohl diese staatliche Uberwachungsaufgaben und

damit einen Teil der Tierseuchenbekdmpfung tibernommen haben.

- Das Friedrich-Loffler-Institut (FLI) hilt in der ,,Richtlinie des FLI fiir die Zulassung von PCR-
Diagnostika* fest, dass kommerzielle Testsysteme zum spezifischen Nachweis von Tierseu-
chenerregern mittels PCR eine Zulassung gemal} § 17 ¢ TierSG bendtigen. Nach Auffassung
des VDGH besteht aber eine Zulassungspflicht fiir simtliche PCR, da § 17 ¢ TierSG auf den
Begriff des Herstellens abstellt und nicht auf den Begriff des kommerziellen Testsystems. Die
Ausnahmeregelung des § 17 ¢ Abs. 4 kann — wenn iiberhaupt — nur einschrinkend auf die Her-
stellung zur Lehre, Forschung und Tierseuchenbekdmpfung, nicht aber auf den heute stattfin-
denden flachendeckenden Einsatz von In-house-Methoden durch die LUA auch in der Routi-
nediagnostik, angewendet werden. Die extensive Auslegung der Ausnahmetatbestinde des §
17 ¢ Abs. 4 TierSG fiihrt hier zu Verzerrungen, die einen freien und fairen Wettbewerb aus-

schliefen.

- Die Einhaltung der Zulassungspflicht nach § 17 ¢ TierSG gestaltet sich teilweise als schwierig.
So sind die Anforderungen des FLI fiir die Zulassung allein deshalb nicht zu erfiillen, weil z.B.
die fiir die Zulassung notwendigen Positivproben nicht erhiltlich sind oder die Abnahmemen-

gen sehr begrenzt sind und diese den Aufwand der Zulassung nicht rechtfertigen konnen. Folge
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ist, dass vielfach keine zugelassenen Tests zur Verfiigung stehen und damit eine Versorgungs-

liicke existiert.

- Anwender beziehen ihre Diagnostika zum Teil im europdischen Ausland, da die meisten an-
grenzenden Linder keine vergleichbare Zulassungsregelung haben, verwenden Produkte aus

der Humandiagnostik oder verlagern die Diagnostik direkt ins nahegelegene Ausland.

- Die Erteilung von Ausnahmegenehmigungen erfolgt durch die zustdndigen Landesoberbehor-
den. Dies geschieht ohne Transparenz und nach vermutlich unterschiedlichen Kriterien, die

weder von den Marktteilnehmern noch vom BMELYV oder vom FLI nachzuvollziehen sind.

Die aufgezeigten Widerspriiche im System der Zulassung und die Dynamik des Marktes mit seinen stetig
wachsenden diagnostischen Moglichkeiten machen aus Sicht des VDGH eine kritische Uberpriifung und

Weiterentwicklung der Zulassung erforderlich.

4. Moglichkeiten fiir eine Weiterentwicklung der Zulassung

Die wichtigsten Anliegen des VDGH sind die Sicherung des hohen Qualititsstandards der Diagnostika
und das Ausschopfen samtlicher geeigneter diagnostischer Moglichkeiten. Vor diesem Hintergrund ist die
Beibehaltung der Zulassungspflicht unbedingt auch im Interesse der Diagnostikahersteller. Sie stellt ein
Qualititsmerkmal im internationalen Wettbewerb dar. Denn die Zulassung beim FLI besteht nicht allein
aus dem Erfiillen von Formalien, sondern das FLI priift den Test auch auf seinen Verwendungszweck.

Gleiches gilt fiir die Chargenpriifung.

Die Weiterentwicklung der Zulassung konnte sich nach den folgenden Kriterien richten:

- Beschrinkung der Zulassung von Diagnostika auf eine Liste von infektiosen Krankheiten,
die neben den melde- und anzeigepflichtigen Krankheiten, auch weitere mit einem hoheren Ge-

fahrenpotenzial erfassen.

- Differenzierung der Zulassungsanforderungen nach dem Ubertragungsrisiko, z.B. geringe
oder starke Ansteckungsgefahr, oder nach dem Krankheitsrisiko, d.h. Krankheitsbild bzw.
Ubertragungsrisiko ausschlieBlich auf einzelne Tiere oder Herden und Bestinde bzw. Ubertra-

gung ausschlieBlich auf die gleiche Spezies oder Ubertragung auf den Menschen. Dies entspri-
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che einer Schaffung von Zulassungskriterien anhand einer Risikoklassifizierung analog der

Richtlinie 98/79/EG fiir Human-IVD".

- Vereinfachte Zulassungsanforderungen fiir sog. ,,orphan diseases‘‘, um auch fiir minor
species/ minor uses zugelassene Diagnostika zur Verfiigung stellen zu konnen (z.B. durch eine

Erweiterung der Regelungen des § 20 Abs. 7 TierImpfStV).

- Trennung der Regelung fiir Diagnostika und Impfstoffe: Diagnostika werden auferhalb des
Korpers angewandt, die Impfstoffe im Korper. Der Schutzgedanke hinsichtlich der Anwen-

dung als auch die Gefahrensituation ist hier eine ginzlich andere.

5. Zusammenfassung

Die Zahl der diagnostizierbaren Krankheiten steigt stindig an und mit ihr die Zahl der Diagnostika und die
damit sich bietenden Moglichkeiten. Die in Deutschland geltende Zulassung muss genutzt werden, um ei-
nen einheitlichen Qualititsstandard zu schaffen. Sie darf aber keine Hemmschwelle fiir den Diagnostik-

markt sein oder zu Wettbewerbsverzerrungen zwischen staatlichen und kommerziellen Anbietern fiihren.

Die Zulassungsanforderungen und die Validierungen miissen ferner fiir die betroffenen Unternehmen bzw.
Institute transparent sein. Diese miissen auch selbst die Moglichkeit haben die Zulassung und Validierung

nachzuvollziehen bzw. nachzupriifen.

Die Thematik ,,Zulassung* auf nationaler Ebene neu zu fassen, muss auch deshalb von vorrangigem Inte-
resse sein, da in Europa Aktivitdten bestehen, ein einheitliches Zulassungsverfahren zur Marktharmonisie-
rung zu implementieren. Ein im obigen Sinne weiterentwickeltes deutsches Zulassungssystem kann hier

als Vorbild dienen, muss sich aber auch an europédischem Recht messen lassen konnen.

Berlin, im Oktober 2010

* Eine weitere zu diskutierende Alternative wire die Differenzierung der Zulassungsanforderungen nach dem Kreis der Anwender.
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