} Vorstellung des Konzepts fur ein Arzneimittelindex-
Umwelt in Deutschland
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Fig. 3. Overview of the impact categories considered in the holistic framework to analyse the overall sustainability of pharmaceuticals.
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Einleitung: Ubersicht der ,,drei Saulen* eines AM-Index Umwelt

» Analyse von vorhandenen und vorgeschlagenen Ansatzen fir
Umweltklassifikationssysteme ergab, dass die Elemente dieser Anséatze in drei
Untersysteme klassifiziert werden kénnen:

Informationssystem
Datenbank, die relevante Daten zum Umweltverhalten verschiedener Arzneistoffe enthalt

Klassifikationssystem
System zur Klassifikation von Arzneistoffen, welches deren Vergleichbarkeit bzw.
Priorisierung aus Umweltsicht bis zu einem gewissen Grad ermaoglicht.

Vermittlungssystem
System, das die Information- und Klassifikation vermittelt und fruchtbar macht. Z.B. indem sie
zur Entwicklung von Empfehlungen genutzt oder in bestehende Systeme integriert wird.
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} Fallstudie Schottland
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} Konzept fur ein Arzneimittelindex-Umwelt in Deutschland

Aus Fallstudien / Literatur:
» Informationssysteme: 2 Ansatze (mit Variationen)
» Klassifikationssysteme: 4 Ansatze

» Vermittlungssysteme: Ca. 8 Ansatze
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- Das Informationssystem stellt die Basis
} Konzept InformatlonSSyStem eines Arzneimittelindex Umwelt dar. Hier
werden bestimmte Daten zum Umweltverhalten
spezifischer Arzneistoffe systematisch
gesammelt und innerhalb einer Datenbank
anhand bestimmter Merkmale dargestellt.

» ldentifizierte Ansatze (Fallstudien und Literatur):

Informationssysteme Informationsquellen

Zulassungsdaten (ERA, auf Basis von PEC/PNEC,
von Industrie)

Offentlich verfigbare Daten zu ERA-Parametern
(EPARSs, wiss. Literatur, externe Expertise...)

Datenbank mit dem Ziel, alle
APIls mit verfligbaren
Informationen zu erfassen

Datenerhebung fiir bestimmte
Stoffgruppen

+ weitere Daten zum Umweltverhalten (Funde und
gemessene Konzentrationen in der Umwelt (MECs),
MEC/PNEC, hydrologische Modellierungen,
Verhalten in Abwasserbehandlung, Verkaufszahlen,
etc.

Mégliche Erganzung in Zukunft durch neue
Pharma-Verordnung, "One-Substance-one-
Assessment"-Ansatz, PREMIER-Datenbank




Konzept Informationssystem

Hauptmerkmale

» Datenbank m. Ziel, alle relevanten Wirkstoffe zu erfassen EPAR - Public Assessment
» Informationsbasis beschrankt sich auf: Report (ERA-Summary-
Tabelle)
Anteil ERA-Daten / Ergebnisse, der im Zuge der Zulassung
veroffentlicht wird (bspw. in EPARS)
weitere Offentliche Datenquellen (bspw. Umweltqualitdtsnormen
nach EU-Wasserrahmenrichtlinie) ‘
» Datenbasis erflllt nicht alle Stakeholderbedurfnisse, ist aber
zielfihrend fur AM-Index Grundlage fur die Klassifikation

J[...] Akteuren des Gesundheitswesens zu helfen, Arzneimittel hinsichtlich
ihrer umweltbezogenen Eigenschaften und anderer relevanter Informationen
zu Uberprtifen, zu verschreiben oder zu empfehlen [...]*



} Konzept Informationssystem

Vorteile
» Konzept sieht keine unzuléassige Veroffentlichung von Daten vor
» Daten:

fur zahlreiche Wirkstoffe verflgbar
grinden auf eine EU-weit abgestimmte Bewertung auf Basis von durchgefihrten Studien
sind vielen relevanten Akteuren vertraut - macht Handhabe einfach, klar und tbersichtlich

Nachteile
» Nicht alle Datenbedurfnisse von Stakeholdern befriedigt (bspw. Wasserver- und -entsorger)

» Fur zahlreiche Wirkstoffe (insb. vor 2006 zugelassene) keine Daten (wobei andere Ansatze
ebenfalls von diesem Problem betroffen waren).



	Folie 1: Vorstellung des Konzepts für ein Arzneimittelindex-  Umwelt in Deutschland
	Folie 2: Nachhaltigkeit von Arzneimitteln
	Folie 3: Prozess Konzept- entwicklung
	Folie 4: Einleitung: Übersicht der „drei Säulen“ eines AM-Index Umwelt
	Folie 5: Fallstudie Schweden
	Folie 6: Fallstudie Finnland
	Folie 7: Fallstudie Schottland
	Folie 8: Konzept für ein Arzneimittelindex-Umwelt in Deutschland
	Folie 9
	Folie 10: Konzept Informationssystem 
	Folie 11: Konzept Informationssystem
	Folie 12: Konzept Informationssystem

