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Laufzeit: 2016-2022

Kurzbeschreibung

Die Zulassung wirksamer Impfstoffe und Medikamente tragt mafgeblich zur
schnellen Einddmmung von Epidemien oder Pandemien bei. Verantwortlich dafir
sind nationale Arzneimittelregulierungsbehérden, die u.a. durch die Uberwachung
klinischer Studien die Verfligbarkeit sicherer Impfstoffe und Arzneimittel
gewahrleisten und auch nach der Zulassung im Rahmen der Pharmakovigilanz das
Nutzen-Risiko-Profil von Impfstoffen und Therapeutika systematisch iberwachen.
Eine wichtige Erfahrung aus der Ebola-Epidemie in den Jahren 2014-2016 in
Westafrika war, dass die Regulierungskapazitat in der betroffenen Region derart
begrenzt war, dass unerlassliche klinische Prifungen fiir dringend bendtigte
Therapeutika, wenn tUberhaupt, nur mit erheblicher zeitlicher Verzégerung
organisiert werden konnten. Das Projekt unterstitzte daher in finf Partnerlandern
die strukturelle Starkung der nationalen Einrichtungen und fiihrte Schulungen zum
Aufbau geeigneter regulatorischer Kapazitaten durch.

Partnerlander: Gambia, Ghana, Liberia, Sierra Leone, Simbabwe

Partnerorganisationen:

¢ Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)

¢ World Health Organisation (WHO)

¢ African Vaccine Regulatory Forum (AVAREF)

o New Partnership for Africa’s Development - African Medicines Regulatory Harmonisation
(NEPAD-AMRH)

Ziele des Projektes

Ubergreifendes Ziel des Projektes ist, den Zugang zu wirksamen und sicheren Arzneimitteln und
insbesondere zu Impfstoffen in den Partnerlandern (und dariiber hinaus) zu verbessern.

o Teilziel 1: Die drei Partnerlander mit geringeren Ressourcen (Gambia, Liberia, Sierra Leone) haben
basierend auf ihren Bediirfnissen entsprechend Strukturen und Wissen im Bereich der Genehmigung und
Uberwachung klinischer Prifungen (VaccTrain) und im Bereich Arzneimittelsicherheit (Pharmakovigilanz)
(Erweiterungsprojekt ab 2019 RegTrain-VaccTrain) aufgebaut.

o Teilziel 2: Regionale regulatorische Exzellenzzentren RCOREs (Regional Centres of Regulatory
Excellence) sind gestarkt und nachhaltige Schulungsprogramme fur den Wissenstransfer in der Region
entwickelt

¢ Teilziel 3: Harmonisierungsinitiativen und afrikaweit harmonisierte Richtlinien von AVAREF wurden
unterstitzt.


https://www.mca.gm/
http://www.fdaghana.gov.gh/
https://lmhra.gov.lr/
https://www.bfarm.de/DE/Home/_node.html
https://www.who.int/
https://www.afro.who.int/health-topics/immunization/avaref
https://amrh.nepad.org/

Projektaufbau:
Um die oben skizzierten Ziele zu erreichen, setzt das Projekt an drei Hebeln an:

A. Aufbau von notwendigen regulatorischen Strukturen in Gambia, Liberia und Sierra Leone: Dieser findet auf
der Grundlage der Bewertung und Schwachstellenanalyse anhand des WHO Global Benchmarking Tools
(GBT) statt, der ein internationaler Standard zur Bewertung der regulatorischen Leistungsfahigkeit darstellt.

B. Die RCOREs (Regional Centres of Regulatory Excellence) werden gezielt unterstiitzt: RegTrain-VaccTrain
engagiert sich fir den Ausbau regionaler Exzellenzbehdrden fir klinische Prifungen und Pharmakovigilanz
in Ghana und Simbabwe. Neben finanzieller und technischer Unterstitzung schult das Projekt ,Trainer" der
RCOREs am Paul-Ehrlich-Institut, die ihr regulatorisches Wissen nachhaltig in der Region weitergeben.
Damit dies optimal gelingt, erstellen die Trainer im Rahmen ihrer Fellowships die Schulungsunterlagen,
nehmen an einem Didaktik-Kurs teil und das Projektteam begleitet sie bei der ersten Prasentation in der
Heimatbehorde.

C. Informationsplattform und Netzwerke: Vertreter von RegTrain-VaccTrain arbeiten eng mit WHO, NEPAD
und AVAREF zusammen um die Arbeitsinhalte und Plane abzustimmen und die Zusammenarbeit der
Behorden untereinander zu starken und um harmonisierte Standards zu entwickeln.

Projektarbeiten 2016-2019

Die erste Projektphase befasst sich mit dem Aufbau an Kapazitdten im Bereich der Regulation klinischer
Prifungen. Die Partnerlander sollen in die Lage versetzt werden, Antrage zur Genehmigung von klinischen
Prufungen verlasslich und zeitnah zu bearbeiten. Als Partnerlander hatten sich in der ersten Phase unter
anderem Gambia, Liberia und Sierra Leone beworben. Vor Ort, in den einzelnen Behdrden, bespricht das
Projektteam was vorhanden ist und was fehlt. AuBerdem wird gemeinsam mit den Landern priorisiert, was im
regionalen Kontext wichtig und umsetzbar ist.

AuRerdem intensiviert das VaccTrain-Team die Kontakte mit den wichtigsten Uberregionalen
Interessenvertretern im Regulierungssystem. Dazu gehéren die WHO, das afrikanische Forum fir
Impfstoffregulierung (AVAREF) sowie die Initiative ,,Neue Partnerschaft fur die Entwicklung Afrikas -
Vereinheitlichung afrikanischer Arzneimittelregulierung” (NEPAD-AMRH).

Projekterweiterung 2019

Im Regulierungsbereich klinische Prifungen begleitet das Projektteam die ressourcenarmeren Partnerlander
weiterhin darin, die gemeinsam erarbeiteten Strukturen umzusetzen. Zusatzlich hat sich der
Projektauftrag im Frihjahr 2019 um die Regulierungsbereiche Marktzulassung und Arzneimittelsicherheit
erweitert und firmiert sich als neues Projekt ,RegTrain". Darin arbeiten das Paul-Ehrlich-Institut und das
Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zusammen und biindeln somit ihre Kompetenzen.
Das Team des Paul-Ehrlich-Instituts ist im Rahmen der Projekterweiterung zusatzlich fiir die Regulierung der
Arzneimittelsicherheit zustandig und hei’t nun RegTrain-VaccTrain. Fir RegTrain konnte neben den
bisherigen westafrikanischen Projektlandern zusatzlich Simbabwe als wichtigen neuen Partner im siidlichen
Afrika gewonnen werden.



Publikationen und Kongressprasentationen:

Leveraging WHO's Global Benchmarking Tool to strengthen cai:iacity in clinical trials oversight for i:iublic
health emergencies: the GHPP VaccTrain model. (Owusu Sekyere S, Skrnjug-Yudov 1. et al.); in: Global
Health. 2022 Jun 20;18(1):63. doi: 10.1186/12992-022-00854-0.

The Pivotal Role of Quality Technical Structures for Clinical Trials Oversight to the Achievement of Longterm
Capacity Strengthening Outcomes (Owusu Sekyere Solomon, Skrnjug-Yudov Ivana, et al.); in: Frontiers in
Medicine, 9/ 2022

DGTI 2021: E-Learning approach for capacity building in the area of regulatory systems strengthening in
Africa. (Pinz A, et al.) ePoster (PS-4-6), DGTI 2021.

Clinical Trials regulation during emergencies: Liberia,an emerging regulatory system experiences through the
EVD & COVID- 19 outbreaks.

(Kercula J D,Owusu Sekyere S, Smith K C) 5th Scientific Conference on Medical Products Regulation in Africa
(SCoMRA V) and the 7th African Medicines Regulators Conference (AMRC VI1),2021.

Report hier.

SCoMRA-Prasentation 2021: "Leveraging WHO's GBT to strengthen capacity in Clinical Trials Oversight for
public health emergencies: The GHPP VaccTrain model", Dr. Solomon Owusu Sekyere,
5. Scientific Conference on Medical Products Regulation in Africa (SCoMRA V)

SCoMRA-Prasentation 2019: "Clinical Trials Oversight in Liberia: Where are we?" (Pharm Juwe D. Kercula
(LMHRA),Dr.Ivana Skrnjug (PEI)), 4th Biennial Scientific Conference on Medical Products Regulation in Africa
(SCoMRA). Victoria Falls, Zimbabwe, 30th September- 01st October,2019

Mutual recognition in the European system: A blueprint for increasing access to medicines? (l. Skrnjug et al.),
in: Regulatory Toxicology and Pharmacology,Volume 106,August 2019, Pages 270-277.
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Eine Ausbilderin und ein Ausbilder fiir klinische Studien aus Ghana
absolvierten sechswochige Schulung am Paul-Ehrlich-Institut

September 2022 - Das Paul-Ehrlich-Institut engagiert sich im Rahmen des GHPP VaccTrain-Projektes fiir die
Starkung der nationalen Regulierungssysteme in Afrika und unterstiitzt bei der Umsetzung guter
regulatorischer Praktiken fiir die regulatorische Uberwachung von Impfstoffen und biologischen Arzneimittel.
Die im Rahmen des Projektes "Building and Enhancing Regulatory Capacity in Africa” (BERC-Africa) virtuell
und vor Ort am Paul-Ehrlich-Institut durchgefiihrte Schulung zielte darauf ab, die regulatorischen Fahigkeiten
der Ausbilder:innen am regulatorischen Exzellenzzentrum fiir klinische Priifungen (RCORE) der FDA Ghana
zu vertiefen. Der Fokus des Train-the-Trainer-Programms lag auf der Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses neuer Impfstoffe und Biologika-Kandidaten, der Qualitatsbewertung und Biostatistik.

BERC-Africa ist ein EDCTP2-finanziertes Projekt, das von der FDA Ghana koordiniert und von
lokalen und internationalen Partnern, einschlieBlich des Paul-Ehrlich-Instituts, in einer konzertierten
Aktion unterstiitzt wird. Es zielt darauf ab, die Kapazitdten der afrikanischen
Regulierungsbehdrden im Bereich klinische Prifungen zu starken. Als Teil seines Kernauftrags im
Rahmen eines Konsortialvertrags schloss das Paul-Ehrlich-Institut Ende September 2022 die insgesamt
sechswdchige Schulung von zwei ausgewahlten Mitarbeitenden der Abteilung fiir klinische Priifungen der
FDA Ghana in Deutschland ab. Die beiden Stipendiaten sind flihrende Ausbilder:in im Trainingsprogramm fir
klinische Studien des Regional Centre of Regulatory Excellence (RCORE) der FDA Ghana.

Das Training war - pandemiebedingt - aufgeteilt in einen zweiwdchigen Online-Kurs (20. Juni bis 1. Juli 2022)
und einem vierwdchigen Aufenthalt der zwei RCORE-Trainer:in aus Ghana am Paul-Ehrlich-Institut in
Langen, Deutschland (5.-30. September 2022). Das Team des GHPP VaccTrain und Expert:innen aus den
Fachabteilungen gaben ihr Wissen in virtuellen Vortragen sowie vor-Ort in Langen in praxisnahen
Assessments weiter. An dem ersten virtuellen Theorieteil nahmen ber die zwei Stipendiaten hinaus rund 23
Regulator:innen der FDA Ghana und aus weiteren VaccTrain Partnerbehdrden, einschlief3lich Gambia,
Liberia, Sierra Leone und Simbabwe teil.

Eine Ausbilderin und ein Ausbilder des RCORE Ghana mit dem VaccTrain-Team am Paul-Ehrlich-Institut in Langen (Quelle:
VaccTrain)


https://www.berc-africa.com/

Trainingssitzungen: linkes Bild mit Dr. Heidi Meyer, Leiterin der Abteilung Internationale Koordination und Regulierungsservice im
Paul-Ehrlich-Institut; rechts mit dem Innovationsbiro am Institut (Quelle: VaccTrain)

Das Training war - pandemiebedingt - aufgeteilt in einen zweiwdchigen Online-Kurs (20. Juni bis 1. Juli 2022)
und einem vierwdchigen Aufenthalt der zwei RCORE-Trainer:in aus Ghana am Paul-Ehrlich-Institut in
Langen, Deutschland (5.-30. September 2022). Das Team des GHPP VaccTrain und Expertiinnen aus den
Fachabteilungen des Instituts gaben ihr Wissen in virtuellen Vortrdgen sowie vor-Ort in Langen in
praxisnahen Assessments weiter. An dem ersten virtuellen Theorieteil nahmen (ber die zwei Stipendiaten
hinaus rund 23 Regulator:innen der FDA Ghana und aus weiteren VaccTrain Partnerbehdrden,

einschliellich Gambia, Liberia, Sierra Leone und Simbabwe teil.

Uberblick zu den Schulungsinhalten:

Das VaccTrain-Team unter der Leitung von Dr. Heidi Meyer, Leiterin des Referats Internationale Koordination
und Regulatorischer Service am Paul-Ehrlich-Institut sowie erfahrene Assessor:iinnen und Biostatistiker:innen
des Paul-Ehrlich- Instituts schulten in Vortrdgen und Praxisanwendungen zu den folgenden Themen:

¢ Organisationsstruktur und rechtlicher regulatorischer Rahmen in Deutschland und der Europaischen
Union (EU) fur die beh- rdliche - berwachung klinischer Priifungen sowie Einblick in die Strukturen der
Arbeitsteilung innerhalb der EU.

¢ Regulatorische Beurteilung und technisches Know-how in Bezug auf Qualitat (nicht-klinische und
klinische Bewertungen) sowie die statistische Beurteilung von Antr- gen auf klinische Priifungen

o Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses von Impfstoffen und Biologika wahrend der
Durchfiihrung von klinischen Priifungen

¢ Regulatorische Beratungsformate (in Deutschland und in der EU) in friihen Phasen der
Wirkstoffentwicklung, welche die Umsetzung von Forschungsergebnissen in Impfstoffe oder
Arzneimittel begleiten und die Produktentwicklung in verschiedenen Phasen unterstiitzen (,,Scientific
Advice-Verfahren")

¢ Anregungen, wie die eigenen Kompetenzen in der Wissensweitergabe und Beratung anderer
afrikanischer Regulator:innen verbessert werden kann

o Austausch Uber aktuelle Herausforderungen in der Bewertung klinischer Priifungen.



Feedback zur Schulung: Was die Stipendiaten als besonders relevant bewerteten

In ihrer abschliefenden Feedbackrunde nannten die beiden RCORE Trainer die Scientific Advice-Verfahren, die
sie am Paul-Ehrlich-Institut kennengelernt haben, als ein Programmhighlight. Die Struktur dieser
Beratung empfanden sie als robust und erkenntnisbringend, da konkrete Fragestellungen von Seiten der
Hersteller eingefordert werden und entsprechend mitunter die Expertise aus den (ibrigen Fachabteilungen
eingeholt wird. Ebenso lehrreich seien die praktische Bewertung von realen klinischen Prifungsantragen
gewesen. Die Assessoriinnen des hatten ihre Unterweisungen auf den Kontext der an der FDA Ghana
eingereichten Antrage auf klinische Prifungen zugeschnitten und auf die damit verbundenen,
kritischen  und sicherheitsrelevanten Aspekte in der Herstellung von Impfstoffen. Der Austausch
insbesondere zu komplexeren, neuartigen Wirkstoffen bewerteten die RCORE-Trainer als sehr wertvoll.
Gleiches gilt fir die komplexe Welt der Biostatistik. Hier waren die Stipendiaten sehr angetan vom Einblick in
die Analyse und an welcher Stelle statistische Tools unterstltzen kénnen. Zurick in ihrer Heimatbehdrde FDA
Ghana beginnt fir die beiden Stipendiaten die Wissensweitergabe: Geplant seien interne Seminare mit den anderen
Kollegen an der FDA Ghana mit praktischer Ubung an realen Priifungsantragen. Das Konzept sieht zudem vor, dass
die Stipendiaten ihre neu erworbenen Kompetenzen in das Curriculum der RCORE-Schulungen aufnehmen und
an die RCORE-Teilnehmenden weitergeben. Diese MalRnahmen sollen fiir eine nachhaltige Multiplikation auf
regionaler Ebene sorgen.

Das Arbeitspaket des Paul-Ehrlich-Instituts innerhalb des BERC-Africa-Projektes

Das Paul-Ehrlich-Institut ist Partner des von der Europaischen Union finanzierten BERC-Africa-Projektes,
um das sich die Regulierungsbehérde von Ghana - FDA Ghana - erfolgreich beworben hatte und das im
Jahr 2021 gestartetist. BERC-Africa hat zum Ziel, die regulatorischen Kapazitdten in Afrika im
Bereich der Kklinischen Priifungen zu starken um sicherzustellen, dass klinische Priifungen in Afrika
den angemessenen und modernen regulatorischen Standards entsprechen. Dabei kommt dem Regional
Center of Regulatory Excellence (RCORE) fur klinische Prifungen an der FDA Ghana eine wichtige
Hebelfunktion flir den Kompetenzaufbau in Ghana und vielen afrikanischen Landern zu. Denn das durch die
,New Partnership for African Development" (NEPAD) anerkannte RCORE-Ausbildungsprogramm fur die
Uberwachung klinischer Priifungen schult seit 2017 Regulatoren aus Ghana und den benachbarten Landern.
Mit dem BERC-Africa-Projekt will die FDA Ghana die Qualitdt der RCORE-Schulungsergebnisse
durch das Train-the-Trainer-Programm kontinuierlich verbessern.

Das Arbeitspaket des Paul-Ehrlich-Instituts zielt innerhalb des Projektes auf die Stérkung der RCORE-
Ausbildung fiir klinische Studien in Ghana ab Das sechswdchige ,high-level" Schulungs- und
Beratungsprogramm mit zwei Trainern des RCORE Ghana fiir klinische Priifungen ist speziell darauf
ausgerichtet, deren regulatorische Fahigkeiten und Kenntnisse auszubauen, insbesondere im Bereich der
Bewertung von klinischen Priifungsantragen und der Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses von
Impfstoffen und Biologika.



GHPP-VaccTrain-Projekt des Paul-Ehrlich-Instituts engagiert sich fiir den Aufbau einer effizienten
behérdlichen Uberwachung klinischer Priifungen

Im Rahmen des Global Health Protection Programmes (GHPP) des deutschen Bundesministeriums fir
Gesundheit arbeitet das VaccTrain-Projekt des Paul-Ehrlich-Instituts seit 2016 mit zunachst vier afrikanischen
Partnerlandern am Aufbau von regulatorischen Strukturen und Kompetenzen fiir die behérdliche Uberwachung
von klinischen Priifungen in den Partnerlandern. Gerade die Ebola-Krise hatte hier einen massiven
Nachholbedarf gezeigt und offenbart, wie relevant eine leistungsfahige Regulierungsbehdrde, die eine zligige
und sorgfaltige behdrdliche Prifung von klinischen Prifungsantrdgen gewahrleisten kann fir die
Bek&mpfung von Gesundheitskrisen ist.

Exkurs: Weshalb es wichtig ist, klinische Priifungen behérdlich zu tiberwachen

Die behordliche Uberwachung von klinischen Priiffungen dient der Sicherheit und Einhaltung der
Rechte von Studienteiinehmenden, Patienten und der Bevdlkerung. Bevor neue Impfstoffe oder
Medikamente erstmals  Menschen verabreicht werden dirfen, miissen Hersteller deren
Unbedenklichkeit und Wirksamkeit in klinischen Prifungen zeigen. In den meisten L&ndern ist hierfir ein
Antrag auf Durchflihrung einer klinischen Priifung bei der zustandigen Arzneimittelbehdrde zu stellen. Diese prift
die eingereichten Unterlagen  der  Antragsteller, genehmigt die  klinische  Priifung (Phase I-lI),
kann Nachbesserungen einfordern oder diese mit Begrindung ablehnen. Auch die Durchfuhrung der
Studie selbst wird behordlich (berwacht und durch Inspektionen (berprift. Die behdrdliche
Uberwachung ist idealerweise gesetzlich verankert und durch Verordnungen geregelt. Diese bilden die
rechtfertigende Basis und der Leitfaden fiir regulatorische Entscheidungen.

Der virtuelle Schulungsteil mit Vortragen von
Expert:innen des Paul-Ehrlich-Instituts war flir
~ Arzneimittelbehdrden aus allen VaccTrain-

= Partnerlandern zuganglich (Quelle: VaccTrain)
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Offizieller Launch von Liberias erster Verordnung fur klinische
Prufungen

Juli 2022 - Die liberianische Arzneimittelbehorde LMHRA hat bei einem Treffen mit der Gesundheitsministerin
und Interessenvertreter:innen die erste Verordnung fiir klinische Priifungen offiziell vorgestellt. Das Dokument
wurde von der LMHRA mit Unterstiitzung des GHPP-VaccTrain-Projektteams entwickelt.

Der Launch fand am 29. Juli 2022 in Monrovia statt. Ziel des Treffens war es, alle relevanten Akteure und die
Offentlichkeit tiber die neuen Vorschriften fiir klinische Priifungen zu informieren. Mit der neuen Verordnung soll
sichergestellt werden, dass alle in Liberia durchgefiihrten klinischen Prifungen der guten klinischen Praxis
entsprechen und die Rechte und die Sicherheit der Studienteiinehmenden gewahrt bleiben.

Verordnung ist rechtliches Fundament fiir die Regulierung klinischer Priifungen

Die Verordnung fiir die Durchfiihrung klinischer Prifungen ist ein zentrales regulatorisches Dokument. Sie bildet die
Grundlage fir die Durchfihrung und die behérdliche Aufsicht (ber klinische Prufungen in Liberia (z.B.
Bedingungen fir die Erteilung, Verlangerung, Aussetzung und den Widerruf solcher Genehmigungen). Sie ist auch
Voraussetzung dafir, dass die LMHRA einen héheren Reifegrad anhand des WHO Global Benchmarking
Tools erreichen kann. Die liberianische Regulierungsbehérde hat die Verordnung zur Durchflihrung klinischer
Priifungen in enger Zusammenarbeit mit dem GHPP VaccTrain-Team erarbeitet. Nach deren Genehmigung
durch den Aufsichtsrat der LMHRA im Februar 2022 (siehe Bericht) war nun der Weg frei, die Verordnung offiziell
einzufiihren und der Offentlichkeit bekanntzumachen.

Der Launch der Verordnung fiir klinische Prifungen fand am 29. Juli 2022 in Monrovia statt (Quelle: LMHRA)



Akteure in Liberia, die in klinische Prifungen involviert sind,
informieren sich tber die neuen Vorschriften (Quelle:

von Arzneimitteln in Liberia beitrage (Quelle: LMHRA) LMHRA)

Dr. Wilhelmina Jallah (rechts), Gesundheitsministerin
von Liberia, sagte, dass die Verordnung zur Sicherheit

Launch bringt alle Interessenvertreter zusammen

Die Auftaktveranstaltung fand im Rahmen eines hochrangigen Treffens statt, das von der liberianischen
Gesundheitsministerin eréffnet und geleitet wurde. Deren Teilnahme zeigt die Bedeutung, die klinische Prifungen
fur die 6ffentliche Gesundheit des Landes haben. An dem Treffen nahmen rund 60 Akteure teil, die an klinischen
Priifungen in Liberia beteiligt sind. Dazu zahlen anderem das nationale Ethikkomitee, arztliche Leitungen von
klinischen Prifungen in den Kliniken, Sponsoren, Einrichtungen fur klinische Forschung, medizinische
und pharmazeutische Hochschulen und zivilgesellschaftliche Organisationen.

Auftakt zur Umsetzung

Wahrend des Treffens stellten die Vertreter der LMHRA die Verordnung im Detail vor
und beantworteten Fragen aus dem Publikum. Die geschéftsfihrende Direktorin der LMHRA, Keturah Smith-
Chineh, betonte, dass ein Impfstoff oder Medikament, bevor es fir die Behandlung von Krankheiten
anerkannt wird, seine Wirksamkeit und Sicherheit innerhalb von klinische Prifungen zeigen muss. Sie
zeigte sich sehr zuversichtlich, dass die neue Verordnung fir klinische Prifungen die

Risiken unzureichender  klinischer Daten, nicht  dokumentierter Nebenwirkungen oder  von
klinischen Prifungen,  die  nicht  dem wissenschaftlichen Standard folgen, eindédmmen  wird.
Wie das Nachrichtenportal Front Page Africa berichtet, sagte die liberianische
Gesundheitsministerin  Dr. Wilhelmina Jallah in ihren abschlieBenden Worten, dass die Verordnung
sicherstellen wird, -dass die wissenschaftliche Forschung zu Arzneimitteln ordnungsgemal® durchgefiihrt
wird. Sie zeigte sich optimistisch, dass die Verordnung die Sicherheit der Menschen im Lande
gewahrleisten wird. (>> Front Page Africa) Dr. Juwe D. Kercula, Leiter der Abteilung flr klinische
Prifungen bei der LMHRA, der seit 2018 mit dem VaccTrain-Team am Aufbau von Kapazitdten arbeitet,
erklarte, dass er sehr erfreut Uber das Interesse aller wichtigen Interessengruppen und ihre aktive
Teilnahme sei und flgte hinzu, dass dies eine sehr erfolgreiche Einflihrung der Verordnung zur Durchfiihrung
klinischer Priifungen war und die rasche Umsetzung der neuen Anforderungen erheblich erleichtern werde.

Klare regulatorische Anforderungen sind zentral fir Genehmigungen

Vom VaccTrain Team nahmen Dr. Olga Rassokhina, Dr. Ulysse Ateba Ngoa und Dr. Solomon Owusu Sekyere virtuell
an der Veranstaltung teil und stellten das VaccTrain-Projekt mit seinen Zielen und Ergebnissen vor. Im Anschluss
an seine Prasentation stellvertretend fiir das VaccTrain Team betonte Dr. Owusu Sekyere: "Die personliche



Dr. James D. K. Goteh, LMHRA, gab einen
Uberblick tiber die Entwicklung der Strukturen in der
Behorde und betonte dabei auch die
Zusammenarbeit mit dem VaccTrain-Team (Quelle:
LMHRA)

Teilnahme der Gesundheitsministerin und der Leitung aller relevanten Interessengruppen, die klinische Prifungen
durchfiihren, beantragen oder (berpriifen, ist ein starkes Signal dafiir, dass Liberia klare regulatorische
Anforderungen und Prozesse als zentral und von grofter Bedeutung flr die Durchfiihrung klinischer Priifungen
im Land ansieht. Die Ebola-Krise ist allen noch sehr prasent, als das Fehlen genau dieser transparenten
regulatorischen Leitfaden und Prozesse die rasche Genehmigung klinischer Priifungen mit dringend bendtigten
Impfstoffen lahmte."

Zusammenarbeit mit dem GHPP VaccTrain bringt praktikable Strukturen und Prozesse

Dr. James D. K. Goteh, Leiter der Pharmakovigilanz & Clinical Trials Abteilung an der LMHRA gab bei
der Auftaktveranstaltung auch einen Uberblick tber die Entwicklung der Prozesse in der Behorde seit sie im Jahr
2010 das Mandat fiir die Uberwachung klinischer Priifungen durch den ,Liberia Medicines and Health Products
Regulatory Authority Act" erhalten hat. Dabei hob er die erfolgreiche Zusammenarbeit mit dem Team des
VaccTrain-Projekts hervor, indem er sagte, dass die Partnerschaft und Zusammenarbeit mit dem GHPP
VaccTrain-Team der LMHRA aulerordentlich geholfen habe, ihre Aktivititen im Rahmen der Genehmigung und
Uberwachung von klinischen Priifungen zu verbessern. Fast alle Liicken, die das LMHRA-Team identifiziert
hatte, konnten entsprechend ihrer Prioritdten adressiert werden, so Goteh. Er stellte drei Bereiche besonders heraus:

 Die neu entwickelte 'Verordnung zur Durchfuhrung klinischer Prifungen, den Gberarbeiteten Leitfaden
flr klinische Prifungen, dazu noch verschiedene Standardablaufe und Formulare, die jetzt verfligbar
sind.

« Entwicklung von weiteren regulatorischen Dokumenten zur Uberwachung klinischer Priifungen und die
Integration von AVAREF Formularen

o Spezifisches Training von 5 Mitarbeitenden der LMHRA am RCORE in Ghana zu klinischen Prifungen

Quellen und weitere Informationen:

Nachrichtenartikel zum Launch, Front Page Africa, August, 3, 2022: "Liberia: LMHRA Advances Step
to Guide Clinical Trial of Medicines"

*RCORE means Regional Centres of Regulatory Excellence. They are designated by AUDA-Nepad and
dedicated to strengthen human capacities in several regulatory functions. The RCORE Ghana at FDA Ghana
offers a 3-weeks Training in Clinical Trials Oversight.

*AVAREF: The African Vaccine Regulatory Forum (>> AVAREF) is a network of African national regulatory
authorities and ethics committees that uses harmonization and reliance as pillars for capacity building.


https://frontpageafricaonline.com/news/liberia-lmhra-advances-step-to-guide-clinical-trial-of-medicines
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Liberia genehmigt seine erste Verordnung fur klinische Prifungen,
die mit Unterstitzung von VaccTrain entwickelt wurde

Im Februar 2022 hat der Verwaltungssrat der liberianischen Regulierungsbehorde LMHRA die erste
Verordnung des Landes fiir klinische Priifungen genehmigt. Darin werden die Rolle und der
Zustandigkeitsbereich der liberianischen Arzneimittelbehérde fiir die Regulierung klinischer Priifungen
rechtlich festgelegt. Dieses Mandat wird zusammen mit der bereits genehmigten Richtlinie die Fahigkeit der
Behorde starken, Antrage auf klinische Priifungen zuverlassig und angemessen zu iiberwachen, so dass die
Sicherheit, Rechte und das Wohlergehen der Studienteilnehmenden geschiitzt sind. Die Verordnung und die
Richtlinie wurden in enger Zusammenarbeit zwischen der liberianischen Behoérde und dem VaccTrain-Team
entwickelt.

Sicherstellen, dass klinische Priifungen internationalen und ethischen Standards entsprechen

Die Verordnung fir klinische Prifungen ist die rechtliche Grundlage flr die Entscheidungsbefugnis der
Regulierungsbehérde und damit deren Rechtfertigungsgrundlage. Sie soll sicherstellen, dass die in Liberia
durchgefiihrten klinischen Priifungen nach internationalen und ethischen Standards im Rahmen der guten klinischen
Praxis konzipiert und durchgefiihrt werden und demnach vor allem die Sicherheit und Rechte der Studienteilnehmer
gewahrleisten. Die Liberia Medicines and Health Products Regulatory Authority (LMHRA) ist in der jetzt
verabschiedeten Verordnung als zustandige Behdrde definiert, die im Rahmen der Genehmigung und Regulierung
klinischer Prufungen die Einhaltung der Standards iberwacht. Die Verordnung legt auch die Verantwortlichkeiten der
Forscher, Antragsteller und anderer an klinischen Priifungen beteiligter Akteure fest. Die LMHRA ist eine autonome
Agentur der liberianischen Regierung, die eng mit dem Gesundheitsministerium zusammenarbeitet.

Wichtiger Schritt fiir die Patientensicherheit und den regulatorischen Reifegrad

Dr. Solomon Owusu Sekyere vom VaccTrain-Team am Paul-Ehrlich-Institut betont, dass die Verordnung eine solide
Grundlage fiir die Entscheidungsfindung im Bereich klinischer Priifungen in Liberia bilde. Fir das Land sei dies ein
sehr wichtiger Schritt hin zu einer ordnungsgemafen und sicheren Durchfiihrung von klinischen Priifungen unter
der Aufsicht der LMHRA. Die Verordnung wird eine wichtige Rolle bei der Verbesserung des liberianischen
Gesundheitssystems und des Zugangs der Bevélkerung zu benétigten Impfstoffen und Arzneimitteln spielen und der
LMHRA helfen, die Reifegradstufe 3 gemal des Global Benchmarking Tools der WHO zu erreichen. Dr. Ulysse
Ateba Ngoa vom VaccTrain erganzt, dass dies ein wichtiger Meilenstein fir ein Land sei, das 2014 von einer Ebola-
Epidemie betroffen war und in dem es keinen rechtlichen Rahmen fiir die Durchfiihrung klinischer Prifungen zur
Heilung der tédlichen Krankheit gab. Dr. Juwe D. Kercula, Leiter der Abteilung fiir klinische Priifungen an der
LMHRA, dankte dem VaccTrain-Team und dem gesamten Management des Paul-Ehrlich-Instituts vor allem fiir die
jahrelange technische Unterstiitzung, die zur Starkung der CTO-Aktivitdten der LMHRA geflhrt hat.
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Seit 2017 arbeitet die LMHRA mit dem VaccTrain an robusten  regulatorischen Strukturen zur effektiven
Uberwachung klinischer Priifungen. (Quelle: VaccTrain)

Verordnung maglichst ziigig und umfassend bekanntmachen

Als nachstes steht fiir die LMHRA auf der Agenda, die neue Regulation allen relevanten Institutionen und Akteuren,
die in klinische Priifungen in Liberia involviert sind, zu erlautern und zuganglich zu machen. Dazu hat die Behérde
LMHRA mit der finanziellen Unterstiitzung des GHPP VaccTrain zu einem Treffen in Monrovia rund 60 Vertreter aus
Ministerium, Parlament, Krankenhausern, Ethikkomitee, Sponsoren und Hersteller, klinischen Forschungs-
einrichtungen, Hochschulen fiir Pharmazie und Medizin etc. eingeladen. Mit dem Treffen méchte die Behdrde

erreichen, dass die neuen Regeln unmissverstandlich und rasch allen involvierten Akteuren bekannt sind und damit
die Einhaltung der neuen Regeln erleichtern.

Ziele des VaccTrain-Projektes: Aufbau von Strukturen, Kompetenzen, Harmonisierung

Die Regulierungsbehorde von Liberia LMHRA ist Projektpartner des GHPP-VaccTrain-Projektes seit dessen Start im
Jahr 2018. Das VaccTrain-Projekt zielt darauf ab, die Kapazitdten der Regulierungsbehdrden in ausgewahlten

Partnerlandern in Afrika zu stérken. Es konzentriert sich auf die Regulierung klinischer Priifungen und
Pharmakovigilanz.

Das VaccTrain-Projekt ist auf drei Saulen aufgebaut:
« Aufbau / Verbesserung von adaquaten regulatorischen Strukturen zur effektiven Uberwachung

klinischer Priifungen. Neben einem regulatorischen Rahmenwerk gehdren dazu auch - die wesentlich

detaillierteren - Richtlinien, Standardabldufe und entsprechende Formulare fiir die Genehmigung und
Uberwachung klinischer Priifungen.

o Starkung der Kompetenzen von Regulierungsbehdrden/Assessoren

o Beteiligung an und Erleichterung von regionalen Initiativen zur Zusammenarbeit und Harmonisierung
von Vorschriften
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In der Region fir die Region: FDA Ghana trainiert
VaccTrain-Partnerbehorden

Juli 2021 - Unterstiitzt durch das GHPP VaccTrain Projekt hat die Regulierungsbehérde FDA Ghana mit zehn
Regulatoren der westafrikanischen Partnerbehérden ein dreiwdchiges Praxistraining durchgefiihrt. Dieses
Training soll die Partnerbehorden starken, die mit dem VaccTrain Team entwickelten technischen
regulatorischen Strukturen nachhaltig umzusetzen und auszubauen. Das Training fand vom 5. bis 23. Juli
2021 in Accra, Ghana, statt.

MaRgeschneidertesTrainingscurriculum

Das Trainingscurriculum haben VaccTrain und FDA Ghana mit den drei Partnerbehérden Gambia, Liberia und
Sierra Leone eigens entwickelt und passgenau auf deren Bediirfnisse abgestimmt. Im Fokus standen insbesondere
praktische Ubungen in der Bewertung von eingereichten Daten fiir Klinische Priifungen, Inspektionen von
Standorten fir klinische Studien und relevante Ablaufe in der Pharmakovigilanz. Dieses sind entscheidende
Bestandteile der regulatorischen Arbeit um sichere und wirksame Arzneimittel fiir die Bevolkerung zu gewahrleisten.
Das Praxistraining durch erfahrene Regulatoren der FDA Ghana hatte zum Ziel, regulatorische Wissensliicken in
den Partnerbehdrden zu schlieen und fehlende regulatorische Dokumente zu erstellen. Durch die gemeinsame
Schulung ist es auch gelungen, die westafrikanischen Behdrden starker miteinander zu vernetzen und einen
regionalen Austausch Uber Best Practices zu initiieren.

Erste Trainingswoche galt Klinischen Priifungen

Die Teilnehmenden tberpriften und bewerteten Klinische Priifungsantrage und nutzen dazu die afrikaweit glltigen
Vorlagen von AVAREF fiir die Prifung der Qualitat, der nicht-klinischen und klinischen Bewertung. Die
Bewertungsergebnisse der Assessoren wurden anschliefend diskutiert sowie Fragen beantwortet oder Lésungen
far Herausforderungen gesucht. Zudem konnten die Teilnehmenden die Inspektion eines Studienortes fir klinische
Prifungen begleiten und dabei ihre Fahigkeiten als Inspektoren ausbauen. Das anschlieRende Schreiben des
detaillierten Inspektionsreports war eine weitere wichtige Ubung.

Linkes Bild: Gemeinsame Schulung fir Regulator:innen aus den Regulierungsbehdrden von Gambia, Liberia und Sierra Leone.
Rechtes Bild: Im Mittelpunkt der dreiwdchigen Schulung stand die praktische Ausbildung. Hier begleiteten die Regulator:innen
die Inspektion eines Studienortes fir klinische Prifungen. (Quelle: FDA Ghana)



Zweite Woche konzentrierte sich auf die Pharmakovigilanz

Das Training zur Arzneimittelsicherheit umfasste vielfaltige Aspekte wie etwa die Bewertung von
Sicherheitsberichten, die Erfassung und Analyse von Sicherheitsmeldungen. Die FDA Ghana gab einen Einblick
Uber die Sicherheitsinformationen der Behdrde, iber die sie regelmaRig mit der Pharmazeutischen Industrie, mit
den Gesundheitsberufen und der Offentlichkeit kommuniziert. Des Weiteren wurde thematisiert, wie Ghana die
regulatorischen Sicherheitsanforderungen an die pharmazeutische Industrie iberwacht und die eingereichten
Dokumente Uberprtft. Dazu gehérte auch eine ,Good Pharmacovigilance Practice"-Inspektion, welche zum Ziel hat
zu kontrollieren, ob die pharmazeutischen Unternehmen ihren Anforderungen zur Pharmakovigilanz nachkommen.
Aulterdem schulte die FDA Ghana die Regulatoren darin, wie sie in Ghana wichtige regulatorische Dokumente wie
den ,Risk Management Plan" oder die ,Periodic Safety Update Reports" verwalten.

Dritte Woche: Fehlende technische Dokumente werden entworfen

Erfahrene Mentoren der FDA Ghana leiteten die Kollegen der Partnerbehdrden in der letzten Trainingswoche an,
eigene Formulare oder SOPs zu entwickeln. Das WHO Global Benchmarking Tool ist hier ein wichtiger Richtwert fur
die Lander um zu priorisieren, was unbedingt vorliegen sollte, um einen héheren regulatorischen Reifegrad zu
erreichen. Hierbei ist die Unterstiitzung durch die FDA Ghana sehr wertvoll. "Intensive exchange on SOPs and
guidelines can pave the way to develop harmonized structures and build trust in regulatory work", betont Dr. Olga
Rassokhina vom VaccTrain.

» The hands-on activity is excellent. Practical skills learning is very effective especially the Clinical trial
assessment of Protocols. The more that can be done, the better. The topics of discussion were very
relevant, the information provided was excellent and the training was very effective."

(Feedback aus dem anonymen Evaluations-Fragebogen zum Training)

Robuste regulatorische Strukturen sind wichtig, damit Trainings wirken

In den drei Partnerlandern existieren inzwischen durch die Unterstiitzung des VaccTrain Projekts grundlegende
regulatorische Dokumente fiir die Genehmigung und Uberwachung klinischer Priifungen. Fiir die Pharmakovigilanz
werden diese seit 2019 erarbeitet. Parallel zum Aufbau von regulatorischen Strukturen hat das VaccTrain Projekt
sich zum Ziel gesetzt, die regulatorischen Kompetenzen der Mitarbeiter in den Behérden nachhaltig aufzubauen.
Denn aus VaccTrain-Erfahrung ist fiir eine funktionsfahige Behorde beides unerlasslich: robuste technische
Strukturen wie Richtlinien, Standardablaufe sowie Formulare UND das dazugehdrige regulatorische Know-How.
Eine aktuelle Publikation des VaccTrain Teams zeigt die Relevanz des Vorhandenseins von robusten Strukturen in
den Behdrden damit Schulungen des Personals einen nachhaltigen Kapazitatsaufbau erzielen kénnen [1]

[1] "The Pivotal Role of Quality Technical Structures for Clinical Trials Oversight in the Achievement of Long-Term
Capacity Strengthening Outcomes" (Owusu Sekyere Solomon, Skrnjug-Yudov Ivana, et al.); in: Frontiers in
Medicine, 9/ 2022: https://doi.org/10.3389/fmed.2022.772605


https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fmed.2022.772605/full
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Neue Impfstoffkandidaten regulatorisch uberwachen:
VaccTrainschultseine Partnerinder inhaltlichen Bewertung
klinischer Studien

Mai 2021 - Der viertagige digitale VaccTrain Workshop "Clinical Trials Regulation Oversight
Systems Strengthening Workshop"” vermittelte Kernkompetenzen in der regulatorischen

Uberwachung klinischer Priifungen von neuen Impfstoffen oder Arzneimitteln.

Die Agenda orientierte sich gezielt am Bedarf der drei westafrikanischen Partnerbehdrden. So ergaben sich als
Schwerpunkithemen die inhaltliche Bewertung klinischer Prifungen (Qualitdtsdaten, préklinische und klinische
Daten) sowie die Durchfiihrung von Inspektionen, welche unter anderem die Einhaltung der ,Guten Klinischen
Praxis" Uberprifen.

Clinical Trials Regulation Oversight
Systems Strengthening Workshop:

Datum: 03.-06. Mai 2021
Ort: Moodle/Webex

Teilnehmende Behorden:

¢ MCAZ/ Simbabwe

e MCA/The Gambia

e LMHRA// Liberia

e PBSL/ Sierra Leone
Workshop-Gruppenbild mit Teilnehmenden aus unseren Partnerlandern, e VaccTrain / Paul-Ehrlich-Institut
aus dem GHPP BloodTrain Projekt und vonVaccTrain. (Quelle: VaccTrain)

Informationen zum Workshop zusammengefasst

Seit 2017 arbeitet das VaccTrain mit den drei Partnerlandern Gambia, Liberia und Sierra Leone am gezielten,
maRgeschneiderten Aufbau von grundlegenden Strukturen zur regulatorischen Uberwachung von klinischen
Priifungen. Der Online Workshop im Mai 2021 bot zunachst die Gelegenheit zum Erfahrungsaustausch dar(ber,
wie sich die neu entwickelten Dokumente und Verfahren in den operativen Arbeitsprozessen der
Partnerbehdérden etabliert haben, Gber den Genehmigungsstand der Gesetzgebung und Richtlinien, den
Herausforderungen in der Umsetzung und wo die Behdrden noch Liicken in der Regulation sehen. Im Anschluss
erhielten die Teilnehmer aktuelles Theorie- und Praxiswissen in Kernkompetenzen zur effektiven und



verantwortungsvollen Uberwachung Klinischer Priifungen. Den Workshop hat erneut die Simbabwische
Arzneimittelbehdrde (MCAZ) - seit 2019 VaccTrain Partner - inhaltlich durch elf Vortrage bereichert. Darin teilten
die MCAZ Kollegen ihr im afrikanischen Kontext verwurzeltes Fachwissen als fortgeschrittene Behdrde mit den
drei weiteren Projekt-Partnerlandern. Dariber hinaus sprach Dr. Olga Rassokhina von VaccTrain tiber ganz neue
Themen wie die Regulierung von kunstlicher Intelligenz in klinischen Prifungen. Externe Referentinnen sowie
Kolleginnen des GHPP-Projekts BloodTrain und des Paul-Ehrlich-Instituts, teilten ebenfalls ihre Expertise und
rundeten das Programm ab.

Workshop-Agenda folgt den tatsdchlichen Bediirfnissen unserer Partnerbehorden

Die Themen fiir den Trainings-Workshop gaben maRgeblich die drei Partnerlander Gambia, Liberia und Sierra
Leone vor. Besonderer Bedarf sahen alle drei Behdrden in einem vertieften Training in der Bewertung der Daten, die
in den Antragen auf klinische Prifungen bei der Behdrde eingereicht werden missen. Denn deren Komplexitat ist mit
neuen Wirkstoffgruppen immens gestiegen. Fir die stark nachgefragte praklinische und klinische Bewertung konnte
VaccTrain seine ehemaligen Projektkolleginnen als ausgewiesene Expertinnen fiir den Workshop gewinnen: Dr.
Ivana Skrnjug - ehemalige Scientific Assessorin CMC am Paul-Ehrlich-Institut und Marcela Juarez Hernandez
(Scientific Assessorin im Fachgebiet Mikrobiologische Impfstoffe am Paul-Ehrlich-Institut). Der Onlineworkshop kam
auRerdem dem Wunsch nach praxisorientierter Fortbildung nach. Zum einen gaben die Kollegen von MCAZ in ihren
Vortragen sehr konkrete Eindriicke, wie sie typische regulatorische Fragestellungen und komplexe Studiendesigns in
Simbabwe behandeln, welche Leitfaden und Dokumente sie unter welchen Bedingungen anwenden und wann sie
beispielsweise auf harmonisierte AVAREF oder andere internationale Leitfaden zuriickgreifen.
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VaccTrain entwickelt mit seinen Partnern grundlegende Strukturen fur die

Uberwachung klinischer Priifungen: Rechtlicher Rahmen, Richtlinien, Standard
Operation Procedures und Formulare. Rechts: Dr. Owusu Sekyere (Quelle: VaccTrain)
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Learning by doing: Praktische Ubungen sind im Ansatz auch virtuell méglich

Nichts ist so effektiv fiir den Lernerfolg wie die selbst durchgeflihrte Priifung eines Antrags auf klinische Prifung.
Den Workshop-Teilnehmern wurden deshalb im Vorfeld des Workshops beispielhafte Antrage auf klinische
Prifungen fiir verschiedene Studienphasen (I-1ll) und verschiedene Produktklassen zur Bearbeitung zugesendet.
Die Fallberichte der Partnerregulatoren wurden wahrend des Workshops gemeinsam mit den



Referenten diskutiert. ,, Today's medicines or vaccines are often very complex products that require sophisticated regulatory
review not only of the final product, but of the entire manufacturing process. And | am very glad that during the workshop we were
able to discuss some difficult decisions for regulators, according to which guidelines to check or which key aspects in the
production cycle to pay attention to, in away that is close to everyday life and in depth”, sagt Dr. Solomon Owusu Sekyere vom
VaccTrain. "Butitis also clear to all of us that an online workshop here can only be a teaser into the topic”, fiigt Sekyere hinzu.

Workshop-Thema: Sind die Rechte der Studienteilnehmenden geschiitzt und ihre Risiken minimiert?

Neben der inhaltlichen Bewertung der Prifungsantrage umfasste der Workshop auch das Management von Antrdgen von
Klinischen Antragen innerhalb der Behdrden mit beispielsweise der Sicherstellung, dass Fristen eingehalten werden, die
Entscheidungsprozesse mit Bewertungsberichten dokumentiert werden oder Priifentscheidungen und Kommunikation mit den
Antragstellenden nachvollziehbar sind. Hier prasentierten die simbabwischen Kollegen beispielsweise ihr neues
elektronisches System des Managements und Monitorings von Klinischen Prifungen. Ein weiterer Schwerpunkt befasste sich
mit der sorgfaltigen behdrdlichen Priifung, dass wichtige Prinzipien in Klinischen Priifungen sichergestellt sind. Dazu gehdren
besonders die Gewahrleistung der Rechte und Sicherheit der Studienteilnehmenden und die Prifung ob der Antragstellende
ausreichend Sorge tragt, die Risiken fir die Teilnehmenden so weit als mdglich zu reduzieren. Unter welchen Bedingungen
Klinische Priifungen behérdlich ausgesetzt oder gar gestoppt werden und welche regulatorischen Leitfaden dabei niitzlich
sind, war ebenfalls Gegenstand des Trainings. Auch die Einhaltung der Standards der ,Guten Klinischen Praxis" sind ein
wesentlicher Aspekt der behérdlichen Uberwachung. Diese iiberpriift die Behérde unter anderem durch Inspektionen vor Ort.
Wahrend des letzten Workshop-Tages befassten sich die Partnerbehdrden mit praktischen Aspekten bei der Durchfiihrung
von diesen Inspektionen, wie Inspektionsberichte verfasst sein sollten und diskutierten ihre Erfahrungen mit virtuellen
Inspektionen infolge der Pandemie.

FAZIT:

Die drei VaccTrain Partnerlander nutzen den Workshop als eine Plattform, ihre beachtlichen Fortschritte in der behdrdlichen
Uberwachung klinischer Priifungen seit Projektbeginn vorzustellen und sich dariiber auszutauschen, wie sie
Herausforderungen bewaltigt haben oder wo sie noch Liicken sehen. AnschlieRend erfolgte ein Training in wesentlichen
Aspekten der Regulation (siehe Aufzahlung unten). Wichtige Leitgedanken dabei waren, wie die Sicherheit der
Studienteilnehmenden gewahrleistet werden kann und wo man auf bereits harmonisierte regulatorische Dokumente
zuriickgreifen konnte (AVAREF). Klar war allen Workshop-Teilnehmenden auch, dass dieses Online Training der komplexen
behérdlichen Priifung einen ersten Uberblick schafft und kein tiefergehendes vor-Ort Training ersetzen kann. Dieses hat das
VaccTrain Team flr seine drei Partnerlander an der FDA Ghana erméglicht, bei dem die Regulatoren im Juni 2021 ein
dreiwdchiges, praxisnahes Training absolvieren.

Ausgewahlte Workshop-Inhalte:

e Prifung von Antragen auf klinische Prifungen der Phasen I-lll, Priifung der Qualitatsdaten, des CMC
Qualitatsdossiers (Chemie, Herstellung, Kontrollen), praklinischer und klinischer Daten. Hands-on
Fallbeispiele

¢ Impulsvortrag zur Nutzung des ,Failure Mode Effect Analysis (FMEA)" zur Verbesserung der CTO
(Clinical Trials Oversight) CT Datenmanagement

e Auswertung der Berichte von CTs/ CT-Sicherheitsiiberwachung und Bewertung

e Good Clinical Praxis - Inspektionen, Aussetzung/Stopp von klinischen Priifungen, Auditierung &
Qualitatssicherung
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Neue Risikosignale von Impfstoffen erkannt: Wie die
Arzneimittelbehorde darauf reagieren sollte

Marz 2021 - VaccTrain diskutiert mit seinen Partnerlandern am Beispiel AstraZeneca transparente behérdliche
Ablaufe bei schweren Ereignissen nach einer Impfung.

Im Marz 2021 haben Deutschland und andere L2nder kurzzeitig die Impfung mit dem AstraZeneca Vakzin AVaxzevria"
ausgesetzt. Denn im zeitlichen Zusammenhang mit der Impfung haben die Beh®rden schwere Formen von Thrombosen
mit Thrombozytopenien beobachtet. Unsere afrikanischen Partnerbeh®rden verfolgen diese Entwicklungen sehr genau,
um gegebenenfalls zu reagieren. Das VaccTrain Team informierte seine afrikanischen Kolleg:innen ¢ ber die aktuellen
Entscheidungsgrundlagen f¢ r die Aussetzung der Impfungen, analysierte die Risikobewertungen und empfahl eine
strukturierte Vorgehensweise mit Leitlinien und Standardarbeitsprozessen. Das Onlineseminar fand am 24. M&rz 2021
mit den Partner?ndern Gambia, Sierra Leone, Liberia und Simbabwe statt.

Wissenstransfer ¢ ber das neue Risikosignal von Vaxzevria - f¢ r unsere Partner hoch relevant

In unseren afrikanischen Partnerl2ndern starteten die Impfkampagnen gegen COVID-19 mit dem AstraZeneca Vakzin
sp@ter als in Europa, sodass dort weniger Meldungen zur Sicherheit vorliegen. Umso wichtiger ist der gegenseitige
Informationsaustausch bez¢ glich etwaiger neuer Risikosignale, zu aktuellen Daten und dar¢ ber, welche Prozesse und
MaCnahmen die Beh®rden ergreifen. Dr. Olga Rassokhina vom VaccTrain Team informierte die afrikanischen Kollegen
zun@chst ¢ ber jene Dokumente, welche die Bewertungsergebnisse in der Europ2ischen Arzneimittelagentur (EMA)
darlegen. Die Projektpartner tauschten sich eingehend ¢ ber die erneute }§ berpr¢fung des Risiken-Nutzen-Profils von
Vaxzevria aufgrund der seltenen schweren Ereignisse durch die EMA und deren Beschl¢sse aus. Zum Beispiel wurde
ein Warnhinweis in die Fach- und Gebrauchsinformation aufgenommen, der auf die sehr seltenen F2lle von speziellen
Thrombosen mit Thrombozytopenien nach Impfung und megliche Anzeichen hinweist.

Mit strukturierten regulatorischen Prozessen zu robusten Entscheidungen kommen

VaccTrain arbeitet in seinem Projektteil zur Arzneimittelsicherheit in seinen Partner/ndern genau an diesem
strukturierten Management nach schweren Ereignissen. Dr. Rassokhina stellte den Partnerbeh®rden gut umsetzbare
Best-Practice Beispiele vor, wie eine nationale Regulierungsbeh®rde in Krisensituationen agieren kann und wie diese
Prozesse in der Beh®rde verankert werden k°nnen. Eine Auswahl der darin enthaltenen schrittweisen Prozesse und
Checklisten diskutierte sie in Hinblick auf eine m®gliche Anwendung auch in den Partnerbeh®rden: ,,Defined procedures
ensure an agency's ability to respond, especially in health crises, such as assessing new risk signals quickly and acting
accordingly in a reliable, rapid and structured manner", betont Rassokhina. Und sie f¢ gt hinzu: "Structures also promote
transparency and, finally, confidence in the security of a vaccine".

Die kontinuierliche Kontrolle und Bewertung der Sicherheit von Impfstoffen ist eine permanente Aufgabe fir jede
Arzneimittelbeh®rde. Besonders genau beobachten die Beh®rden die Meldungen nach der Zulassung neuer Impfstoffe.
Denn auch wenn viele Menschen an einer klinischen Pr¢ fung teilgenommen haben, so ist dies meist nicht ausreichend
um meqglicherweise alle seltenen oder sehr seltene unerw¢ nschte Ereignisse einer Impfung zu entdecken.



Ein Hauptziel von VaccTrain ist, mit seinen Partnerlandern geeignete, maligeschneiderte Strukturen und Ablaufe in
der Pharmakovigilanz aufzubauen, die es den Behérden ermdglichen, kontinuierlich die Sicherheit von Impstoffen
und Arzneimitteln zu Uberwachen.

Weiterfiihrende Informationen:

o EMA Pressemitteilung (18.03.2021):
COVID-19 Vaccine AstraZeneca: benefits still outweigh the risks despite Possible
link to rare blood clots with low blood Phlatelets

o Paul-Ehrlich-Institut: FAQ zur Aussetzung von Vaxzevria von AstraZeneca

¢ WHO Global Manual on Surveillance of Adverse Events Following Immunization

Kurzinfo zum Online-Seminar:

Titel: COVID-19 Impfkampagne und Aussetzung von Vaxzevria
Datum: 24. Marz 2021
Ort: Webex

Teilnehmende:

¢ Medicines Control Authority of Zimbabwe (MCAZ)

¢ Liberia Medicines & Health Products Regulatory Authority (LMHRA)
¢ Medicines Control Agency (MCA), The Gambia

¢ Pharmacy Board of Sierra Leone (PBSL)

e VaccTrain


https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/newsroom/meldungen/faq-temporaere-aussetzung-astrazeneca.pdf?__blob=publicationFile&v=2
https://www.who.int/publications/i/item/10665206144
https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-astrazeneca-benefits-still-outweigh-risks-despite-possible-link-rare-blood-clots#:~:text=COVID%2D19%20Vaccine%20AstraZeneca%20is,all%20in%20women%20under%2055.
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Sud-Siud-Wissenstransfer: Regulatoren aus Simbabwe, Ghana
und VaccTrain trainieren westafrikanische Kollegen in
Pharmakovigilanz

Marz 2021 -Das VaccTrain-Team veranstaltete Anfang Méarz zusammen mit seiner Partnerbehérde in
Simbabwe (MCAZ) einen fiinftagigen digitalen Workshop zum Aufbau von regulatorischen Strukturen in
der systematischen Uberwachung der Arzneimittelsicherheit, der sogenannten Pharmakovigilanz. Durch
die weltweite Verimpfung neuer Vakzine gegen das neuartige Coronavirus liegt der Fokus auf das
strategische Erkennen und Berichten von unerwiinschten Ereignissen.

Das Pharmakovigilanz-Team der Medicines Control Authority of Zimbabwe (MCAZ) und eine Expertin der FDA
Ghana teilten in Uber 17 Vortragen ihre regulatorische Praxis als regionale Exzellenzzentren fiir Pharmakovigilanz in
Afrika. Auch das GHPP PharmTrain-Team und externe Experten bereicherten das Programm. Mitarbeitende aus
allen fiinf VaccTrain Partnerbehérden nahmen an der Veranstaltung teil. Fur die reibungslose Kursadministration
nutzte das VaccTrain erstmals seine neue E-Learning Plattform.

Pharmacovigilance Regulatory Systems
Strengthening Workshop

Datum: 01.-05. Mé&rz 2021

Ort: Webex und E-Learning-Plattform des
Paul-Ehrlich-Instituts

Teilnehmende:

e Medicines Control Authority of Zimbabwe (MCAZ)
Food and Drugs Authority Ghana

Liberia Medicines & Health Products Regulatory
Regulator:innen aus allen VaccTrain Partnerlandern nahmen Authority

am flnftagigen Workshop teil. (Quelle: VaccTrain) Medicines Control Agency, The Gambia
Pharmacy Board of Sierra Leone
GHPP-PharmTrain & VaccTrain

externe Expert:innen




Regionale Erfahrungen teilen und Bereiche fiir Harmonisierungen ausloten
Der digitale Trainingsworkshop adressierte zwei Projekt-Teilziele:

1) Das Ziel, die regulatorischen Kapazitaten der drei ressourcenarmeren Partnerbehorden in der
Pharmakovigilanz weiter zu verbessern, Liicken zu schliefen und dazu maRgeschneiderte Richtlinien und
Arbeitsprozesse aufzubauen.

2) Das Ziel, den Informations- und Wissensaustausch der afrikanischen Behdrden (National Regulatory
Authorities - NRAs) untereinander zu starken.

Das VaccTrain-Team konnte als Workshop-Partner die MCAZ und die ehemalige VaccTrain Train-the-Trainer-
Stipendiatin Adela Ashie von der FDA Ghana dazu gewinnen, einen GroBteil des Workshop-Programms zu bestreiten
und vertiefte Einblicke in ihre Regulierungspraxis zu geben. ,| am very impressed and grateful about the openness
and transparency of our partners to share their valuable experiences with us", sagt Dr. Olga Rassokhina,
stellvertretende VaccTrain-Projektleiterin. Und Rassokhina fligt hinzu: "The presentations were very practice- and
problem-oriented and thus excellently addressed the needs of the colleagues in the more resource constrained
national regulatory authorities."

Programm: Fachvortriage, Diskussionen und Praxisbeispiele

Der Workshop vermittelte zunachst Strategien fiir den Aufbau eines Nationalen Pharmakovigilanz Plans. In den
Vortragen skizzierten die Kollegen aus Zimbabwe welche Verantwortlichkeiten und Ressourcen dort festgelegt sind,
welche gesetzliche Bestimmungen, Vorschriften und Richtlinien in Zimbabwe vorliegen und wichtig sind, um den
regulatorischen Rahmen der Pharmakovigilanz zu definieren. Damit verbanden die MCAZ Experten ein starkes
Pladoyer an die Kollegen, wie bedeutsam und nutzlich der formal festgelegte Rahmen und definierte
Standardprozessablaufe im regulatorischen Umfeld sind.

Ein weiteres Highlight zu Beginn des Workshops war der Vortrag zum strukturierten Vorgehen bei der Entwicklung
neuer Leitlinien, gehalten von Dr. Henrike Blhl vom GHPP-Projekt ,PharmTrain"*, das das Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) durchfiihrt. Das PharmTrain Team entwickelte mit einigen Partnerbehérden
eine ,Guideline on Guidelines". Die Richtlinie sieht unter anderem vor, zunachst zu priifen, ob es bereits international
oder regional harmonisierte Leitlinien zu diesem Thema gibt und diese ibernommen werden kénnen. Durch diese
Form der Arbeitsteilung und gegenseitigen Verlasslichkeit (,,Model of Reliance") erspart sich eine Behdrde viel Miihe
und Arbeit und bringt die weitere Harmonisierung der regulatorischen Praxis voran.

Ein Schwerpunkt des Workshops lag auf der Nutzen-Risiko-Bewertung eines Arzneimittels und der strategischen,
fortwahrenden Uberwachung von unerwiinschten Ereignissen nach der Gabe von Impfstoffen und Arzneimitteln und
den damit verbundenen Prozessen. Dazu gehdren die Beurteilung des Risikoprofils eines Vakzins dargelegt im Risiko-
Management-Plan der Zulassungs-inhaber, das Sammeln, Auswerten von unerwiinschten Reaktionen, die
kontinuierliche Uberwachung des Sicherheitsprofils, die regelmaRige Sicherheitsberichterstattung und
Risikokommunikation an die relevanten Fachkreise wie Heilberufe, Zulassungsinhaber und auch an die Offentlichkeit.
In zahlreichen Beispielen zeigten die Kollegen von MCAZ und FDA Ghana ihre relevanten Arbeitsschritte, SOPs und
an welchen Leitlinien sie sich orientieren.

*PharmTrain und VaccTrain bilden zusammen das GHPP ,RegTrain". Beide unterstiitzen ihre Partnerbehdrden in der Starkung
ihrer regulatorischen Kapazitaten in unterschiedlichen Feldern der Regulation: PharmTrain in der Zulassung von Arzneimitteln;
VaccTrain in der Genehmigung und Uberwachung von klinischen Priifungen und in der Pharmakovigilanz.



Effiziente Erfassung und Auswertung von Nebenwirkungen

Ein weiteres brennendes Thema fiir unsere Partnerlander ist das effiziente Melden, Erfassen und Managen der
Sicherheitsmeldungen. Denn unerwinschte Ereignisse werden teilweise noch in Papierform gemeldet, erfasst und
ausgewertet - und das wird schnell untbersichtlich und erschwert schnelles Reagieren durch die Behdrden. Ein
elektronisches Datenbanksystem wéare wiinschenswert. In seinem Vortrag adressierte Libert Chirinda von MCAZ genau
diese Herausforderung. Er stellte das in seiner Behdrde entwickelte Datenbanksystem in der Pharmakovigilanz vor -
das MCAZ e-PV-System. Dieses ist auf die Bedlirfnisse von Simbabwe genau angepasst: Die Datenbank bendtigt nicht
viel Datenvolumen und Krankenhauser kénnen Meldungen online, mit dem Mobiltelefon oder in Papierform schicken.
Das ermdglicht auch Gesundheitseinrichtungen ohne stabile Internetverbindung ihre Berichte zu tGibermitteln. Neben
der Einreichung von Meldungen, nutzt die MCAZ die Datenbank fiir das gesamte Monitoring von Sicherheitsmeldungen
und zur Erstellung von Sicherheitsberichten. Priscilla Nyambayo merkte jedoch an, dass die Entwicklung einer eigenen
PV-Datenbank sehr aufwéndig und teuer ist. Sie empfiehlt inren Kollegen aus den Partnerbehdrden fiir den Ubergang
in jedem Fall ihre Sicherheitsberichte in die weltweit genutzte und renommierte VigiFlow Datenbank des Uppsala
Monitoring Centre einzustellen, damit diese dort digital erfasst und von (iberall zuganglich sind und somit zur
kontinuierlichen Uberprijfung der Sicherheit der Arzneimittel beitragen.

Separate Gruppenarbeit zu Leitfaden und SOPs

Im Anschluss an die Vortrage und Diskussionsrunden arbeiteten die drei Partnerlander Gambia, Liberia und Sierra
Leone an jedem Workshop-Tag an eigenen Dokumenten und entwickelten oder vervollstandigten Richtlinien,
Standardarbeitsprozesse (SOPs) und Formulare. Dazu nutzen die Teilnehmer drei ,Break-out"-Raume. Die Experten
von MCAZ, der FDA Ghana und VaccTrain teilten sich jeweils einer Landergruppe zu, um bei der Erstellung zu beraten.
Dieser Prozess des Aufbaus von passenden Strukturen in den drei Partnerlandern konnte wahrend des Workshops
lediglich in einem ersten Schritt begonnen werden. Die Entwicklung der Strukturen mit den drei Partnerlandern wird die
kommenden Monate in Anspruch nehmen. Dazu sind weitere virtuelle [&nderspezifische Sitzungen geplant und ein
dreiwdchiges Praxistraining vor Ort an der FDA Ghana.

Neue E-Learning-Plattform stellt die kontinuierliche Beratung und Projektzusammenarbeit sicher

,Our first digital workshop spanning five full days and involving all five of our partner countries has been successfully
accomplished and has made us grow closer together. We learned a lot from each other and a high Level of motivation is
noticeable", resiimiert Dr. Rassokhina. Das VaccTrain hat in 2020 zusammen mit GHPP BloodTrain am Paul-Ehrlich-
Institut die E-Learning-Plattform https://regulation-elearning.de aufgebaut, um die kontinuierliche Beratung und
Trainings ihrer Partner wahrend der Pandemie (und dariiber hinaus) sicherzustellen. Die Plattform kann fiir die
gesamte Kursadministration und - ganz wichtig - fir den Austausch von relevanten Dokumenten genutzt werden.
Dadurch kdnnen auch in Zukunft einfacher und spontaner Treffen mit allen Partnerlandern ressourcensparend
veranstaltet werden.

Anwendungien) von Henrike ..,

Hierarchy of Regulatory Framework components
based on WHO Global Benchmarking Tool

least

Das regulatorische
Rahmenwerk mit seinen

Regulations detailed unterschiedlichen
descriptive
specific Komponenten. Am Aufbau
":"'b"" i dieser Strukturen arbeitet das
Standard Operating Procodures shengtadle . .
|50t VaccTrain-Team seit

Projektbeginn mit drei von
seinen Partnerlandern. (Quelle:
Henrike Blhl-PharmTrain/
BfArM)

most



https://who-umc.org/pv-products/vigiflow/
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Gambias Arzneimittelbehorde verfuigt erstmals liber einen
Leitfaden zur Aufsicht klinischer Priifungen

Februar 2021 - Dem Partnerland Gambia ist es zusammen mit dem VaccTrain-Team gelungen, seine erste
Richtlinie ,,Guideline for Clinical Trials in Humans" zu erstellen. Diese legt das Vorgehen der

Behorde bei der Aufsicht und Genehmigung von klinischen Priifungen, die im eigenen Land

stattfinden, fest. Auch die Anforderungen an die Antragstellung sind darin transparent

formuliert. Die Richtlinie und dazugehérige Formulare sind jetzt 6ffentlich zuganglich auf

der Behordenhomepage MCA eingestelit.

VaccTrain Teilziel: Aufbau von regulatorischen Strukturen

Ein wichtiges Ziel des RegTrain-VaccTrain Projektes innerhalb des Global Health Protection Programmes
(GHPP) ist der Aufbau von Strukturen zur Regulation von klinischen Priifungen in drei Projekt-Partnerlandern.
Dies soll gewahrleisten, dass klinische Prifungen anhand ethischer und wissenschaftlicher Standards
durchgefiihrt werden und somit den Zugang zu sicheren und wirksamen Arzneimitteln verbessern. Seit
Projektbeginn hat dazu das VaccTrain-Team die gambische Behorde, die Medicines Control Agency (MCA),
beraten. Wahrend der Landerbesuche in den Jahren 2018 und 2019 flihrte das Projektteam vor Ort eine
Bestandsaufnahme durch, hat dies mit den Anforderungen des WHO Global Benchmarking Tools abgeglichen,
zusammen mit der Behérde MCA eine Priorisierung fiir den Aufbau einer Regulation vorgenommen und daraus
ein fir das Land geeigneten Arbeitsplan geschndirt.

Gambias erste Richtlinie - entspricht den Standards von AVAREF und WHO

Als eine wesentliche Aufgabe hat sich die Behdrde zum Ziel gesetzt, eine Richtlinie fur klinische Studien zu
erstellen. Im August 2020 legte die MCA einen umfassenden Entwurf des Leitfadens ,Guideline for Clinical Trials
in Humans" und dazugehdrige Vorlagen, Anhange und Formulare vor. Das VaccTrain Team Uberpriifte diesen
Entwurf und hat ihn in mehreren mehrstiindigen virtuellen Sitzungen mit der gambischen Behdérde zusammen
beraten. ,,Das Ergebnis ist die Giberhaupt erste Richtlinie fiir klinische Prifungen in Gambia, die zudem den
Anforderungen international gultiger Standards entspricht. Wir sind mehr als gltcklich mit dem Ergebnis und
dem Engagement”, betont Dr. Solomon Owusu Sekyere, vom VaccTrain Team am Paul-Ehrlich-Institut. "The
MCA is grateful for the collaboration and technical support received from Paul-Ehrlich-Institut which has been
extremely helpful especially in the development of the Regulations and CT guidelines and would lock forward to
more support in capacity building of its staff in areas of CT and PV regulation", sagt Markieu Janneh Kaira,
Geschaftsfiihrende Direktorin der MCA.



In dem Reviewverfahren hat das VaccTrain-Team darin beraten, dass die Richtlinie im Einklang mit dem
Ubergeordneten nationalen Vorschriftenkatalog beziiglich Arzneimittelregulation in Gambia steht, der
,Medicines and Related Products Regulations 2020", an deren Entwicklung das Projekt durch technische
Unterstitzung mitgewirkt hatte. Wichtig ist auch, dass der neue Leitfaden mit dem internationalen Standard,
dem WHO Global Benchmarking Tool, Gibereinstimmt und darin die afrikaweit entwickeltentechnischen
Strukturen des African Vaccine Regulatory Forum (AVAREF) ibernommen sind.

Nachste Schritte: Anwendung in der Praxis

Die Richtlinie ,Guideline for Clinical Trials in Humans" mit allen studienbegleitenden Berichtsformularen und
Vorlagen (etwa Berichtsformulare zu schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen, nicht-interventioneller
Studienbericht, Abschlussbericht, etc.) ist auf der Website der MCA veréffentlicht. ,,Als nachsten Schritt ist es
wichtig, dass die neue Richtlinie auch formal angenommen und angewendet wurde, die Behérdenmitarbeiter
dazu regelmaRig geschult werden und die gambische Arzneimittelbehdrde flur deren Einhaltung auch bei
wichtigen Schlisselakteuren wirbt", sagt Dr. Owusu Sekyere. Das VaccTrain-Projekt unterstiitzt die Behorde
weiterhin dabei - etwa durch Trainings in Exzellenzcentren fiir klinische Studien (Regional Centres of Regulatory
Excellence (RCORES)), stetige Beratungen durch das VaccTrain-Team und die Unterstlitzung von
Stakeholdertreffen.

Links zu den regulatorischen Dokumenten in Gambia:

MCA Leitfaden: https://www.mca.gm/clinical-trials/

® MCA Formulare und Vorlagen fur Klinische Prifungen: www.mca.gm/clinical-trials-forms/
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VaccTrain Partner FDA Ghana startet mit eigenem Projekt zum
Training von Regulator:innen im Bereich klinische Prufungen

Januar 2021 -Die Arzneimittelbehorde in Ghana hat sich fiir das Projekt ,,BERC - Africa: Building and
Enhancing Regulatory Capacity in Africa” erfolgreich um eine Finanzierung durch die European and
Development Countries Clinical Trials Partnership (EDCTP) beworben.

BERC-Africa hat unter anderem zum Ziel, Regulatoren aus den nationalen afrikanischen Arzneimittelbehdrden
in der Genehmigung und Uberwachung klinischer Priifungen im Exzellenzzentrum RCORE in Ghana zu
schulen. Das RegTrain-VaccTrain Team des Paul-Ehrlich-Instituts hat die Bewerbung der FDA Ghana
unterstltzt und ist einer der Projektpartner. Die Federfihrung von BERC-Africa liegt bei der FDA Ghana.

Das GHPP VaccTrain-Projekt unterstitzt bereits seit 2017 das RCORE in Ghana in finanzieller und technischer
Hinsicht. Das Training von Regulatoren am RCORE aus den verschiedenen afrikanischen
Arzneimittelbehdrden ist ein wichtiger Hebel im VaccTrain-Konzept, um wissenschaftliche und regulatorische
Kapazitaten im Bereich der klinischen Prifungen in der Region aufzubauen. Das gemeinsame Training von
afrikanischen Regulatoren in RCOREsS soll zudem die nationalen Arzneimittelbehdrden besser vernetzen und
eine Regulation auf der Grundlage harmonisierter Standards férdern.

Das Paul-Ehrlich-Institut ist als eines der kooperierenden Institute fiir das das Training der RCORE-
Trainer:innen im Rahmen eines sechswdchigen Programms verantwortlich. Dabei handelt es sich um High-
Level-Trainings in klinischer Prifung und Didaktik, &hnlich wie sie das VaccTrain bereits im Bereich
Pharmakovigilanz durchfiihrt.

Das BERC-Africa Projekt ist am 1. Oktober 2020 gestartet und hat vorerst eine Laufzeit von drei Jahren. In
einem virtuellen Auftakttreffen am 26. Januar 2021 begriiRte die Direktorin der FDA, Ms Mimi Darko alle
Projektpartner und besprach mit ihnen das Projektmanagement mit den jeweiligen Arbeitspaketen,
verantwortlichen Personen, Meilensteinen und Zeitplanen.

"The BERC-Africa project is therefore a perfect continuation to our approach in VaccTrain. It extends
training to other African countries, including Francophone countries, puts the RCORE on a more
independent footing, and catapults Ghana into a position of responsibility in strengthening regional
regulatory capacity'; sagt Dr. Solomon Owusu Sekyere vom VaccTrain Team, der dem
Lenkungsausschuss des Projekts angehért.


https://www.berc-africa.com/
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Strategische Nachverfolgung von Risiken nach Zulassung
verbessern - Partnerlander arbeiten an wirkungsvollerem
Pharmakovigilanzsystem

November 2020 - GHPP RegTrain-VaccTrain unterstiitzt seine drei Partnerldnder beim Aufbau
regulatorischer Strukturen fiir ein geeignetes System zur Uberwachung der Arzneimittelsicherheit. Dies
ist nach der Zulassung neuer Impfstoffe, in naher Zukunft vor allem gegen das neuartige Coronavirus
SARS-CoV-2, entscheidend.

Das Projektteam arbeitet daher intensiv daran, seine Partnerlander darauf vorzubereiten, die Signalerkennung
und das Managementsystem zu verbessern, das unerwiinschte Komplikationen insbesondere nach der
Immunisierung wirksam erfasst, um Risiken friihzeitig zu erkennen und darauf zu reagieren.

Die zweite Runde der virtuellen Treffen mit den drei Partnerlandern Gambia, Liberia und Sierra Leone zur
Starkung des Pharmakovigilanz-Regulierungssystems (PV) fand im Oktober und November 2020 statt. Nach
der gemeinsamen Auftaktsitzung im August fUhrten die Projektteams die Workshops mit jedem der
Partnerlander einzeln durch. Sie konzentrierten sich dabei auf die Ianderspezifischen Besonderheiten, den
Reifegrad und die unterschiedlichen Anforderungen der PV-Regulierungssysteme. Die beiden Experten Adela
Ashie und Tatenda Nyamandi, Train-the-Trainer-Stipendiaten des VaccTrain aus den Partnerbehoérden in
Ghana und Simbabwe, leisteten hierbei bedeutende Unterstiitzung. Sie vertreten die von AUDA-NEPAD
benannten RCORES*, teilten ihre regionalen Erfahrungen und berieten die drei Behdrden im Hinblick auf eine
bessere Funktionalitat ihres Regulierungssystems. ,,Adela und Tatenda sind Experten flr den afrikanischen
Kontext, die erldutern kdnnen, was in der Realitat gut funktioniert, welche Schwierigkeiten ihre Behérden beim
Aufbau eines PV-Systems hatten und welche Ldsungen sie gefunden haben. Auf diese Weise kdnnen unsere
anderen drei Partnerlander gewisse Fallstricke vermeiden und voneinander lernen”, sagt Dr. Olga Rassokhina
von VaccTrain.

Aktueller Stand: Entwurf eines Rahmens fiir ein wirkungsvolles Pharmakovigilanzsystem

Gegenwartig zielt die Arbeit mit den drei Partnerlandern darauf ab, den Rahmen flr ein nationales
Pharmakovigilanzsystem im Detail zu definieren und die entsprechenden Rollen, Verantwortlichkeiten und
Verfahren in den Leitlinien festzulegen. Zu diesem Zweck hatten die drei Partnerlander Gambia, Liberia und
Sierra Leone auf der Grundlage der Empfehlungen unserer Experten Adela und Tatenda sowie VaccTrain
Entwiirfe ausgearbeitet. In den nachsten Schritten werden weitere ausstehende regulatorische Dokumente
gepruft und erganzt. Das erste Quartal 2021 wird ein wichtiger Schritt bei der Entwicklung eines
"Routinebetriebs" der verbesserten PV-Systeme in unseren drei Partnerbehérden sein. Auch die
Sicherheitsmechanismen in Krisensituationen wie etwa die SARS-CoV-2-Pandemie oder andere
herausfordernde Ausléser wird eine Hauptaufgabe sein.

*RCORES = Regionale Zentren fiir regulatorische Exzellenz (Regional Centres of Regulatory Excellence - RCOREs). Als
Teil ihres Mandats zur Starkung der Entwicklung von Regulierungskapazitaten in Afrika hat die Agentur AUDA-NEPAD im
Rahmen ihres AMRH-Programms elf RCOREs in acht verschiedenen Regulierungsfunktionen benannt.



VaccTrain-Schwerpunkt: strategische Nachverfolgung von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen

Das VaccTrain-Projekt konzentriert sich insbesondere auf die Entwicklung eines strategischen
Pharmakovigilanz-Regulierungssystems, um den Zugang zu sicheren Impfstoffen und Medikamenten in
unseren Partnerlandern zu verbessern. Dazu gehdren die Verbesserung der Signalerkennung und das
Management der Schliisselelemente der Arzneimittelsicherheit: unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (ADRs),
unerwiinschte Wirkungen (AEs), unerwiinschte Wirkungen nach Immunisierung (AEFI). Dies umfasst die
Kausalitatsbewertung der Ereignisse, die rechtzeitige Meldung und die Nachbeobachtung zur friihzeitigen
Erkennung der Risiken und eine griindliche Nutzen-Risiko-Bewertung von Medikamenten und Impfstoffen. In
den Richtlinien eines Pharmakovigilanzsystems sollte die Aufsichtsbehdrde grundlegende Informationen tiber
das PV-System, Uber Verantwortlichkeiten und Verfahren bereitstellen. Es sollte klare Prozesse fur die
Datenanalyse, transparente Kriterien fiir die Nutzen-Risiko-Bewertung und definierte Kommunikationskanale
fir Sicherheitsrisiken geben.

Virtuelle VaccTrain Unterstitzung von Die beiden Regulator:in Adela Ashie und Tatenda Nyamandi (mitte) mit
zuhause: Dr. Olga Rassokhina (Quelle: Projektleiter Dr. Christoph Conrad und Dr. Ulysse Ateba Ngoa (auen)
privat) wahrend ihres Train-the-Trainer Fellowships im Oktober 2019 in

Deutschland. (Quelle: Photographer Sabine Walczuch)



Geférdert durch:

AR | Bundesministrom ° . . &,
GHP? PauI-Ehrllch-Instltut,z\s

Programme

aufgrund eines Beschlusses
des Deutschen Bundestages

VaccTrain beginnt mit regulatorischer Starkung der
Arzneimittelsicherheit in drei Projektlandern

August 2020 - Mit einem Online-Workshop startete das VaccTrain-Projekt seine

Aktivitdaten zur Starkung von regulatorischen Strukturen in der Pharmakovigilanzin drei
seiner westafrikanischen Partnerldnder. ZweiVaccTrain Fellows aus den Partnerbehérden
Ghana und Simbabwe bereicherten den Workshop inhaltlich mit ihren regionalen
Kenntnissen. Die virtuelle Schulung fand am 6. und 7. August 2020 via Webex statt.

In diesem initialen Workshop wurden die Liicken im regulatorischen System der jeweiligen Lander analysiert
und Schritte zur Behebung empfohlen. In den nachsten Wochen werden die Partnerbehdrden eng mit dem
VaccTrain-Team zusammenarbeiten, um ihre bestehenden Richtlinien und Dokumente fur Standardablaufe
(SOPs) zu verbessern. Das RegTrain-VaccTrain-Projekt zielt darauf, in den Partnerbehérden schrittweise
Strukturen zu etablieren, welche den internationalen Standards der Regulation fur Pharmakovigilanz (PV)
entsprechen. Referenzwert ist dabei Global Benchmarking Tool der Weltgesundheitsorganisation. Dabei
priorisiert das Projektteam jeweils zusammen mit den Partnerbehdrden, welche Strukturen sie tatsachlich
bendtigen und welche mit ihren Ressourcen umsetzbar sind.

VaccTrain Fellows unterstiitzen den Workshop

Einen wichtigen inhaltlichen Beitrag zum Workshop leisteten die VaccTrain Train-the-Trainer Fellows aus Ghana
und Simbabwe: Ms. Adela Ashie  (FDA Ghana) und Mr. Tatenda Nyamandi (MCAZ). Im vergangenen Jahr
nahmen sie am ersten Train-The-Trainer Programm in Pharmakovigilanz im Rahmen des VaccTrain-Projektes
am Paul-Ehrlich-Institut teil (» Bericht Seite 40). Die beiden afrikanischen Regulatoren Gberpruften die
Regulierungsdokumente von Sierra Leone, Gambia und Liberia und analysierten die Starken und Schwachen
(LUcken), indem sie sie mit dem internationalen Standard der WHO und auch mit den Richtlinien in ihren
ausgereiften Heimatbehdrden verglichen. ,,With their experience from the regional African context, Ms Ashie
and Mr. Nyamandi provide as facilitators valuable input for concrete strategies to strengthen pharmacovigilance.
We are very enthusiastic about their commitment to sharing their knowledge and networking with the other
authorities", betont Dr. Solomon Owusu Sekyere vom VaccTrain-Team. Beispielsweise teilten die Stipendiaten
relevante Links und Dokumente aus ihren eigenen Behdrden mit den VaccTrain-Partnerbehdrden. Diese
werden ihnen die Erstellung ihrer eigenen Regulierungsdokumente nach international anerkannten Standards
sehr erleichtern.




Die beiden Regulator:in Adela Ashie und Tatenda
Nyamandi (mitte) mit Projektleiter Dr. Christoph
Conrad und Dr. Ulysse Ateba Ngoa (auf’en) wahrend
ihres Train-the-Trainer Fellowships im Oktober 2019
in Deutschland. (Quelle: Photographer Sabine
Walczuch)

Nachste Schritte: Liicken schlieBen

Anhand der festgestellten Liicken in den jeweiligen PV-Systemen werden die Partnerbehérden in den nachsten
Wochen unterstiitzt von den PV-Experten aus Ghana, Simbabwe und VaccTrain an den Richtlinien und
Standardablaufen (SOPs) arbeiten. Die Entwirfe werden in weiteren virtuellen Treffen diskutiert, die das
VaccTrain-Team Oktober und November 2020 mit jedem Partnerland einzeln durchfiihren wird.

Pharmakovigilanz - erfassen, auswerten, reagieren, vorbeugen

Die WHO definiert Pharmakovigilanz als alle Aktivitaten, die sich mit der Aufdeckung, Bewertung, dem
Verstehen und der Pravention von Nebenwirkungen oder von anderen Arzneimittel-bezogenen Problemen
befassen. Mithilfe eines Pharmakovigilanzsystems lassen sich unerwiinschte Reaktionen auf Arzneimittel und
Impfstoffe erfassen und analysieren. Treten gehauft Unvertraglichkeiten auf, kann die zustandige
Arzneimittelbehdrde dies erkennen und entsprechend reagieren. Die Pharmakovigilanz tragt damit
entscheidend dazu bei, dass die Bevolkerung mit sicheren Medikamenten und Impfstoffen versorgt wird. Der
Projektauftrag von VaccTrain umfasst seit der Erweiterung im Jahr 2019 auch die regulatorische Starkung der
ressourcenarmeren Partnerarzneimittelbehérden im Bereich Pharmakovigilanz. Aufterdem bildet das VaccTrain
Projekt Trainer:innen aus Ghana und Simbabwe auf diesem Gebiet aus, die ihr Wissen vor Ort und in den
benachbarten Arzneimittelbehdrden weitergeben.

Link:

WHO Global Benchmarking Tool



https://www.who.int/tools/global-benchmarking-tools
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Handlungsfahigkeit im Krisenfall prufen und verbessern

Juni 2020 - VaccTrain fithrt mit seinen Partnerlandern eine Simulationsiibung durch, um die
behérdliche Uberwachung klinischer Priifungen auch in Gesundheitskrisen zu trainieren.

Das GHPP RegTrain-VaccTrain Team veranstaltete am 27. Juni 2020 seine erste Simulationsibung mit drei
seiner afrikanischen Partner-Arzneimittelbehérden im Rahmen eines Webinars. Daran nahmen Vertreter der
Medicines Control Agency (Gambia), dem Pharmacy Board of Sierra Leone (Sierra Leone) und der
Liberia Medicines and Health Products Regulatory Authority (Liberia) teil. Das virtuelle Training fand unter
dem Titel "Clinical trial applications (CTAs) during public health emergencies - A simulation exercise to
enhance regulatory preparedness" statt. Die Hauptziele bestanden in der Prifung und Stéarkung der
bestehenden Notfallpléne, Verfahren und Fahigkeiten unserer Partnerlander fir die Uberwachung von Antragen
auf klinische Prifungen (CTAs) fir COVID-19-Therapeutika und Impfstoffkandidaten sowie in der Bewertung
und Validierung der Notfallplédne einzelner Lander fir zukiinftige Krisen.

Notfalle im Bereich der offentlichen Gesundheit sind unvorhersehbare, aber wiederkehrende Ereignisse,
die schwerwiegende Folgen fiur die Bevdlkerung haben und das wirtschaftliche und soziale
Wohlergehen von Landern weltweit erheblich stdéren kénnen. Damit die Lander besser in der Lage
sind, angemessen auf Gesundheitskrisen zu reagieren, sind Vorausplanung und Vorbereitung von
entscheidender Bedeutung.

In allen Partnerlandern des VaccTrain wurden in der bisherigen Projektlaufzeit Anstrengungen in die Schaffung
eines gesetzlichen Rahmens und eines nationalen Notfallplans getétigt, um die Uberwachung klinischer
Priifungen in solchen Notfallen zu steuern und so die 6ffentliche Gesundheit zu schiitzen. Von Zeit zu Zeit
und insbesondere in einer Ara wie der derzeit laufenden COVID-19-Pandemie, missen solche Plane jedoch
durch Simulationsiibungen getestet, validiert und aktualisiert werden. Derartige Ubungen kénnen
potenzielle regulatorische Engpasse und verfahrenstechnische Verzégerungen im Genehmigungsverfahren fir
klinische Prufungen identifizieren, sodass diese anschliefend entsprechend behoben werden kdnnen.

Simulationstibungen kénnen potenzielle
verfahrenstechnische Verzdgerungen im
Genehmigungsverfahren flr klinische
Prufungen identifizieren. (Quelle: Paul-Ehrlich-
Institut)




Lagebericht aus den Partnerlandern

Die Vertreter jedes Partnerlandes gaben einen informativen Einblick in ihre Ianderspezifischen Notfallplane. Die
Teilnehmenden hatten anschliefend Gelegenheit, die Ianderspezifischen Arbeitsablaufe in einer sehr
partizipativen Weise zu untersuchen und zu diskutieren. Diese Notfallplane umfassen u.a. praktische Schritte fiir
die Einreichung der Antrage fir klinische Prifungen, einschlieflich der Zusagen vor der Einreichung, einem
beschleunigten Uberpriifungsprozess mit Zeitrahmen, Strukturen und Fachwissen zur Uberpriifung der Antrage
auf klinische Priifungen (CTAs), Ablaufen im Anschluss an die Genehmigung, Uberwachung der Sicherheit der
Wirksubstanzen sowie ein Plan wie Nebenwirkungen berichtet werden. Das VaccTrain-Team nutzte auch die
Gelegenheit, seine Partner Uber die kirzlich gebilligte Strategie und den Leitfaden des African Vaccine
Regulatory Forum (AVAREF) zum gemeinsamen, unterstitzten Uberpriifungsverfahren in Gesundheitskrisen zu
informieren. Auf diesen alternativen Weg fiir die regulatorische Uberpriifung im Notfall kénnen die Partnerlander
bei Bedarf zugreifen.

Fallstudien mit Input aus dem GHPP-Projekt BloodTrain

Es wurden verschiedene Fallstudien diskutiert, die sich mit komplexen regulatorischen Fragen im
Zusammenhang mit dem CTA-Einreichungs- und Evaluierungsprozess sowie der Sicherheitsiberwachung und -
berichterstattung befassen. Die Beratungen wurden durch praktische Erfahrungen bereichert, die die PBSL mit
ihrer Beteiligung an einem CTA im Zusammenhang mit dem WHO-Solidarity Trial gemacht hat. In
Zusammenarbeit mit seinen BloodTrain-Kolleg:innen erdrterte das GHPP-Team mit seinen afrikanischen
Partnerlandern auch eine Fallstudie zu CTAs fiir Rekonvaleszenten-Plasma. Dies ist ein Produkt, zudem bisher
wenig Erfahrungen bei der Durchfliihrung von klinischen Priifungen und dem regulatorischen Referenzrahmen
existieren. Daruber hinaus tauschten die Teilnehmenden regulatorisches Fachwissen zu allen Fallstudien gemafn
den Regeln der international besten Regulierungspraktiken aus. Bei allen Diskussionen erwiesen sich die
friiheren Erfahrungen unserer Partnerlander mit ahnlichen Situationen wahrend des Ebola-Ausbruchs 2014-2016
in Westafrika als nutzlich und als eine wertvolle BezugsgréfRe.

Schlussbemerkungen

Die Partner driickten ihre Zufriedenheit mit der Simulationsibung aus und betonten ihr Engagement,
Grauzonen bei der Regulierung klinischer Priifungen zu tiberwinden, die die aktuelle COVID-19-Pandemie
mitunter offenlegt.
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Sierra Leone prift das COVID-19 WHO Solidarity Trial Protocol

- und nutzt dafiir neue regulatorische Kompetenzen, die im Rahmen des VaccTrain-Projektes
aufgebaut wurden.

Mai 2020 - Weltweit suchen Forscher und Arzte nach einer wirksamen und sicheren Therapie fiir COVID-19-
Erkrankte. Um diese Anstrengungen zu bindeln, initierte die WHO mit den "Solidarity ftrials"
eine internationale Zusammenarbeit, die global die Durchfiihrung klinischer Prifungen in verschiedenen
Landern und Regionen unterstitzt. In diesen globalen Studien soll mdglichst schnell herausgefunden
werden, welche Therapien fir COVID-19 Erkrankte die sichersten und wirksamsten sind.

Sierra Leone nimmt an den weltweiten klinischen Prifungen der WHO, den "Solidarity trials" teil. Bei der
Bewertung eines Studienprotokolls flir die Genehmigung und Durchfihrung einer klinischen Prifung im Rahmen
dieser Solidartity Trials konnte das RegTrain-VaccTrain Team seine Partnerbehérde in Sierra Leone
begleiten. Das ermdglichte einen Einblick, wie weit die Behdrde mit der Umsetzung der gemeinsamen
Aktivitdten zur Starkung ihres Regulierungssystems (RSS) fortgeschritten ist. Das Studienprotokoll, in dem
festgehalten ist, wie die Prifungen durchzufiihren sind, wird zunachst durch die zustandige nationale
Arzneimittelbehdérde - fur Sierra Leone ist es die Pharmacy Board of Sierra Leone (PBSL) - geprift. Dieser
Evaluierungsprozess im Rahmen von Antrdgen auf klinische Prifungen ist eine wesentliche Aufgabe von
Arzneimittelbehdrden, die unter anderem im Rahmen des "Capacity Building" des GHPP VaccTrain Projektes
adressiert wird.

"Learning by doing"

Der PBSL nutzte daher die Gelegenheit, mit dem VaccTrain Projektteam in einem virtuellen Treffen am 26. Mai 2020
Aspekte und Fragen beziiglich dieses Studienprotokolls, die flr die Genehmigungsentscheidung relevant sind, zu
diskutieren. Der gemeinsame Austausch unterstrich die  Notwendigkeit der Zusammenarbeit, des
Informationsaustauschs und der Schaffung von Synergien zwischen den globalen Regulierungsbehérden im
Hinblick auf medizinische Notfélle, wie sie durch die andauernde COVID-19-Pandemie verursacht werden.

Vertreter der PBSL und von
VaccTrain diskutieren das
WHO Studienprotokoll.
(Quelle: Paul-Ehrlich-Institut)
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Wichtige Etappe fur die Genehmigung neuer Strukturen in Liberia

Mai 2020 - Fiihrende Vertreter in Liberia diskutieren neue Regulierungsstrukturen zur
effektiveren Uberwachung klinischer Priifungen.

Das RegTrain-VaccTrain-Team des GHPP wurde eingeladen, an dem Stakeholder-Treffen am 20. und 21. Mai

2020 (auf virtuellem Wege) teilzunehmen. Wichtige liberianische Vertreter (berpriften darin die neu
entworfenen Dokumente zur Starkung der Uberwachung von klinischen Priifungen, bei deren Erstellung das
VaccTrain Team unterstiitzt hatte. Das spezifische Ziel des Treffens bestand darin, den Inhalt der
Dokumente zu diskutieren und gegebenenfalls Anderungen zu empfehlen, die ihre reibungslose Umsetzung
in Liberia erleichtern wiirden.

Zu den Teilnehmern dieses Stakeholder-Treffens mit unterschiedlichem Hintergrund gehdérten unter anderem
Vertreter der liberianischen Arzneimittelbehodrde, Liberia Medicines and Health Products Regulatory Authority
(LMHRA), des liberianischen Gesundheitsministeriums, der Nationalen Ethikkommission und des
Apothekenrates von Liberia. Insgesamt wurde der Verordnungs- und Richtlinienentwurf vom Stakeholder-Panel
gut aufgenommen und mit wenigen Empfehlungen angenommen. Es wird erwartet, dass die endgiiltige
Verabschiedung dieser regulatorischen Dokumente in der praktischen Anwendung dazu fihrt, dass klinische
Studien in Liberia effektiver und effizienter Uberwacht werden und dadurch der Zugang der liberianischen
Bevolkerung zu sicheren und wirksamen Arzneimitteln und Impfstoffen verbessert wird. Insbesondere
angesichts der weltweit gestiegenen Haufigkeit von klinischen Prifungen im Zusammenhang mit COVID-19
kdnnte die erwartete Genehmigung dieser technischen Dokumente zu keinem besseren Zeitpunkt erfolgen.

Stakeholder teilen ihre Einschatzungen zu den neuen
Regulierungstrukturen und Richtlinien fur klinische Studien (Quelle: LMHRA)



Im Namen der LMHRA sprach die geschéftsfihrende Direktorin, Frau Keturah C. Smith, dem GHPP
VaccTrain-Team ihren aufrichtigen Dank fiir die kontinuierliche Unterstiitzung der Behorde und fiir die Beobachtung
des Stakeholder-Treffens aus, bei dem die Experten Einblicke in international bewahrte Regulierungspraktiken
gaben.

Das VaccTrain-Projekt am Paul-Ehrlich-Institut im Rahmen des GHPP wurde initiiert, um die regulatorische
Uberwachung von klinischen Priifungen in den afrikanischen Partnerléandern, insbesondere in den von der Ebola-
Krise in Westafrika betroffenen Landern, zu starken. In dieser Eigenschaft hat der VaccTrain in den vergangenen
zwei Jahren die LMHRA bei der Entwicklung von Entwiirfen fiir die Regulierung klinischer Studien und Richtlinien
unterstutzt.

Juwe D. Kercula, Leiter der Abteilung klinische Priifungen und zentrale
Ansprechperson in der LMHRA fir das VaccTrain-Projekt. (Quelle:
LMHRA)



AR | Bndesminiseiom ° . . &,
GHP: Paul-Ehrlich-Institut ,gs

Programme

aufgrund eines Beschlusses
des Deutschen Bundestages

RegTrain-VaccTrain unterstutzt Partnerlander in der
COVID-19 Pandemie

Mai 2020 - Das RegTrain-VaccTrain Team entwickelt derzeit Strategien fiir umfangreiche virtuelle
Kommunikations- und E-Learning-Formate, welche die nationalen Arzneimittelbehorden in Afrikain der
Pandemie unterstiitzen sollen.

Mit der weltweiten Ausbreitung des SARS-CoV-2 registrieren auch unsere Partnerlander in Afrika Erkrankungs- und
Todesfalle durch das Virus. Die Rolle der nationalen Regulierungsbehdrden (NRA) im Kampf gegen die
COVID-19 Pandemie ist von entscheidender Bedeutung, zumal es keine zugelassene Therapie gibt und
Medikamente und Impfstoffe erst in klinischen Prifungen ihre Wirksamkeit und Sicherheit zeigen muissen. Daher
entwickelt das RegTrain-VaccTrain Team derzeit Strategien fiir umfangreiche virtuelle Kommunikations- und E-
Learning-Formate, welche die nationalen Arzneimittelbehdrden in Afrika in der Pandemie unterstitzen sollen.

Dazu gehdrt ein Webinar (iber die Durchfiihrung klinischer Priifungen in Gesundheitskrisen. Dieses Webinar wird
der Regulierungsbehdrde gemeinsam mit dem VaccTrain Team die Méglichkeit bieten, eine Situationsanalyse
durchzufiihren, sich auf gesundheitliche Notfallsituationen vorzubereiten und dazu die entsprechenden operativen
Strukturen zu etablieren. Darliber hinaus unterstiitzt das VaccTrain Team seine afrikanischen Partnerbehérden auch
bei der Bewertung des Protokolls fiir klinische Priifungen wie etwa dem Solidaritatsprotokoll der WHO. Das
VaccTrain Team ist auch auf kontinentaler Ebene sehr aktiv, indem es am African Vaccine Regulatory Forum
(AVAREF) teilnimmt und ihm Fachwissen zur Verfligung stellt.

Das RegTrain-VaccTrain-Projekt wurde ins Leben gerufen, um Partnerlander in Afrika bei der Starkung ihres
Regulierungssystems fir klinische Priifungen zu unterstiitzen. Zu Beginn des Projekts hatten sich zwei
westafrikanische Lénder, die von der Ebolafiber-Epidemie 2014-2016 betroffen waren (Liberia und Sierra Leone)
oder nur (iber begrenzte Regulierungskapazitaten verfligen (Gambia), fiir dieses Projekt beworben. Seit 2017
unterstitzt das VaccTrain-Team diese Lander bei der Entwicklung der Regulierungsstruktur und eines operativen
Rahmens fiir die Uberwachung klinischer Priifungen, insbesondere auch im Falle von Krisen im Bereich der
6ffentlichen Gesundheit.

e GHEY

Global Kealth Protection Frogs
of the Federal Ministry of Health

Das VaccTrain Team bespricht mit den
Partner-Arzneimittelbehdrden die E-
Learning Strategie des Projekts. (Quelle:
Paul-Ehrlich-Institut)
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Erstes Train-the-Trainer-Programm in Pharmakovigilanz beendet

Dezember 2019 - Im Rahmen des Global Health Protection Programme organisierte das RegTrain-
VaccTrain Team am Paul-Ehrlich-Institut ein Train-the-Trainer-Programm zur Arzneimittelsicherheit. Ziel
des Pilotprojekts war es, afrikanischen Regulatoren einen Uberblick iiber die Pharmakovigilanzsysteme
in Deutschland und der Europaischen Union zu geben und den Transfer der gewonnenen Erkenntnisse in
die jeweiligen Behorden zu erleichtern. Das Training ist ein wichtiger Bestandteil der Gesamtstrategie
des RegTrain-VaccTrain Projektes, da es darauf abzielt, den operativen Rahmen der afrikanischen
Partner-Arzneimittelbehorden zu starken

Fir das Pilotprogramm nahmen eine Regulatorin der Food & Drugs Authority (FDA), Ghana und ein Regulator
der Medicines Control Authority of Zimbabwe (MCAZ) an dem Stipendium teil. Wahrend ihres Aufenthalts
erhielten die Stipendiaten einen Uberblick (iber die verschiedenen Regulierungsverfahren, die am Paul-
Ehrlich-Institut stattfinden. Das Curriculum umfasste eine Kombination aus Prasentationen und Diskussionen
mit Regulatoren des Instituts sowie praktische Ubungen in der Pharmakovigilanz. Die Themen umfassten
unter anderem den rechtlichen Rahmen und der Struktur der Pharmakovigilanzsysteme in Deutschland und in
der Europaischen Union, Verfahren zur Sicherheitsberichterstattung, Signalmanagement und Nutzen-Risiko-
Analyse. Die Fellows bewerteten parallel zu den Regulatoren des Instituts unter anderem
Risikomanagementpléne, periodische Nutzen-Risiko-Bewertungsberichte und Berichte Uber schwerwiegende
unerwunschte Ereignisse. Sie arbeiteten auch mit den verschiedenen Pharmakovigilanz-Datenbanken und
lernten, wie sie Anfragen lésen kdnnen.

Eine Regulatorin aus Ghana und einer aus Die Stipendiaten besuchten mit Dr. Ateba Ngoa (2.v.l.)
Simbabwe absolvieren das TtT am Paul-Ehrlich- vom VaccTrain das WHO Hauptquartier in Genf.
Institut: Tatenda Nyamandi (links), Adela Ashie

(v.rechts) mit Dr. Olga Rassokhina vom VaccTrain.

Foto: H. Stoll / Paul-Ehrlich-Institut



"The various case studies that we worked on were useful to put the theory into
practice. | leamed how the reports of side effects are recorded and traced, and
how pharmacovigilance inspections are conducted in Germany and in the
European Union. This insight has given me a clear idea ofthe changes that could
be enacted and implemented in Zimbabwe", sagt Tatenda Nyamandi, Regulatory
Officer bei der Arzneimittelkontrollbehérde von Simbabwe.

Ausflhrlicher Bestandteil des Trainings am Paul-Ehrlich-Institut war auch die Vorbereitung auf die
Wissensweitergabe in der Heimatbehorde und in der Region. Die Stipendiaten nahmen unter anderem an
einem Workshop Uber Lehrmethoden teil, der vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) in Bonn organisiert wurde. Ziel des Workshops war es, grundlegende Methoden der
Erwachsenenbildung vorzustellen. Die Konzepte aus dem Workshop werden den Stipendiaten helfen,
Trainingseinheiten zu den erlernten Themen fiir ihre Kollegen zu erarbeiten.

Die Fellows hatten auch die Gelegenheit, den Hauptsitz der Weltgesundheitsorganisation in Genf, Schweiz, zu
besuchen. Sie trafen sich mit Vertretern der Medicine and Safety Group und verschafften sich einen Uberblick
Uber das weltweite Pharmakovigilanzsystem, die Rolle der verschiedenen WHO Kooperationszentren und
neueste Entwicklungen wie etwa die mobile Anwendungssoftware zur Arzneimittelsicherheit.

Die Pilotphase endete mit Préasentationen, in der die Fellows die gewonnenen Erkenntnisse, die
verbesserungswiirdigen Bereiche und die Umsetzungsstrategien fir inre Heimatbehdrden zusammenfassten.
Sie skizzierten, wie sie sich die Umsetzung vorstellen, und erlauterten jeweils, in welchen Bereichen die
gewonnenen Erkenntnisse ihren Behérden helfen werden, ihre Arbeit in der Pharmakovigilanz zu verbessern.
Unter anderem planen sie, Standard Operating Procedures zu tiberarbeiten oder neue zu entwickeln.

Dr. Christoph Conrad, Projektleiter des RegTrain-VaccTrain-Projekts, fasst zusammen: "Wir haben die beiden
Stipendiaten acht Wochen lang intensiv begleitet, was einen sehr produktiven Austausch erméglichte. Wir als
RegTrain-VaccTrain-Team verstehen nun noch besser die BedUrfnisse unserer Partnerbehdrden und die
Herausforderungen, denen sie im Bereich der Pharmakovigilanz gegenuberstehen.”

RegTrain-VaccTrain wird das Train-the-Trainer-Programm zur Pharmakovigilanz im Jahr 2020 fortsetzen und
erneut Regulatoren aus den Partnerlandern zum Paul-Ehrlich-Institut einladen.

"The program provided a very good overview of the requlatory framework for
pharmacovigilance in Germany and in Europe; it was delivered by experts willing to share
their knowledge and experience with us. This gave me the opportunity to ask practical
questions and to f ollow up with them after the presentations, if necessary. | already have
concrete ideas as to the areas that we can improve at FDA Ghana, and the topics that we
could develop further as part of a training curriculum for regulators on the continent", sagt
Adela Ashie, Senior Regulatory Officer an der Food & Drugs Authority Ghana.

Kurzinfo: Train-the-Trainer Programm

Datum: 7. Oktober bis 29. November 2019
Ort: Paul-Ehrlich-Institut in Langen statt.
Teilnehmende Behorden:

e Food & Drugs Authority Ghana

o Medicines Control Authority of Zimbabwe

Mehr Uber das Train-the-Trainer-Programm finden Sie» HIER.
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Projekt-Meilenstein: Liberianische Regulatoren schulen Kollegen

November 2019 -Vier im Rahmen des Projektes trainierte Regulatoren aus Liberia schulen erstmals ihre
Kollegen in der Heimatbehorde. In einem internen Seminar geben sie ihr neu erworbenes Wissen in der
Regulation klinischer Priifungen weiter. Neue standardisierte Ablaufe (SOP's) legen auBerdem fest, dass
interne Trainings zukiinftig regelméRig und strukturiert stattfinden.

Ziel dieses und zukuinftiger interner Weiterbildungen der Behérde ist es vor allem, die wichtigsten ,,lessons learnt”
weiterzugeben und mit den Kollegen zu diskutieren, wie sich Verbesserungen innerhalb der Behdrde umsetzen
lassen. Die Abteilung ,klinische Priifungen” innerhalb der Behdrde hatte zuvor eine Standardvorgehensweise (SOP)
fir interne Weiterbildungen mithilfe des RegTrain-VaccTrain etabliert. Keturah Chupee Smith, Direktorin der Liberia
Medicines and Health Products Regulatory Authority (LMHRA) sagt: ,, This is an important step in the right direction.
We are looking forward to implementing this procedure across the Authority. It will help to set up an effective
knowledge transfer procedure, to strengthen our internal capacity, and to maximize our resources. We are grateful for
the support lent by the Paul-Ehrlich-Institut to strengthen the clinical trials department and look forward to continuing
with this partnership in the future."

Das RegTrain-VaccTrain Projekt ermdglichte in den Jahren 2018 und 2019 drei Regulator:innen aus der
liberianischen Behdrde die Teilnahme an externen Trainings. Sie nahmen an vierwdchigen Kursen des regionalen
Exzellenzzentrums fiir klinische Prifungen in Ghana (Regional Centre of Regulatory Excellence) teil. Das darin
erworbene Wissen etwa in der Bewertung klinischer Studien, dem Berichtswesen und zu Inspektionen geben sie
nun an die Kollegen weiter und stellen das Trainingsmaterial zur Verflgung. Ein weiterer Mitarbeiter der Behdrde
berichtet im internen Seminar von den Ergebnissen der afrikanischen Konferenz fiir Regulatoren, SCoMRA, die
Ende September 2019 in Simbabwe stattfand. Dabei gab er seinen Kollegen einen Uberblick, welche Fortschritte es
auf Pan-afrikanischer Ebene in Richtung Harmonisierung der Regulation gibt. Das Team von RegTrain-VaccTrain
begleitete dabei jeweils die Trainings am RCORE in Ghana, die SCoMRA-Konferenz und das interne
Weiterbildungsseminar in Liberia.

Wissenstransfer an die Kollegschaft der LMHRA im
Nachgang von RCORE-Trainings und Kongressbesuch
SCoMRA (Quelle: VaccTrain)




Ein Seminarteilnehmer resiimiert: ,, This is a great leap towards internal capacity building. This is the first time that
returning trainees are sharing their knowledge with us and | learned quite a bit from their presentations. | would like to
work with them to come up with strategies to implement some of the recommendations from the seminar”, says Juwe D.
Kercula, Pharmaceutical Information Officer at the Liberian Medicines Authority.

Mit der Umsetzung der SOP zur internen Wissensweitergabe innerhalb der LMHRA ist ein wichtiger Projektmeilenstein
von RegTrain-VaccTrain in Liberia erreicht: Die Behorde baut eigenstandig Knowhow auf und Mitarbeitende lernen, wie
neu erstellte Guidelines in der Regulierung anzuwenden sind. Neben der Starkung des Know-Hows, ist der Aufbau
struktureller Kapazitaten, wie etwa das Entwickeln von Leitfaden, Formularen und SOPs ein weiterer wichtiger Pfeiler
des RegTrain-VaccTrain-Projektes.

SCoMRA-Vortrag

SCoMRA-Préasentation 2019: “Clinical Trials Oversight in Liberia: Where are we?” (Pharm Juwe D. Kercula (LMHRA),
Dr. lvana Skrnjug (PEI)), 4th Biennial Scientific Conference on Medical Products Regulation in Africa (SCoMRA),
Victoria Falls, Zimbabwe, 30th September- 01st October, 2019

Seminarteilnehmende und VaccTrain-Team vor der
LMHRA in Monrovia. (Quelle: VaccTrain)



https://www.nepad.org/publication/4th-biennial-scientific-conference-medical-products-regulation-africa-scomra-iv
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Train-the-Trainer-Programm beider RegTrain-Projekte gestartet

Oktober 2019 - Seit Anfang Oktober schulen das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) und das Paul-Ehrlich-Institut jeweils zwei Stipendiat:innen aus afrikanischen
Regulierungsbehorden in Langen und Bonn. Bei einer gemeinsamen Auftaktveranstaltung am 11.
Oktober 2019 in Bonn tauschten sich die Stipendiaten mit den Partnern aus beiden deutschen
Regulierungsbehodrden aus.

Das acht- bis zehnwdchige Fellowship-Programm ist ein Baustein des RegTrain-Projektes im Rahmen des Global
Health Protection Programmes (GHPP) des Bundesministeriums fir Gesundheit. Mit ,RegTrain" biindeln das BfArM
und das Paul-Ehrlich-Institut ihre regulatorischen Kompetenzen in den finf afrikanischen Partnerléandern Ghana,
Gambia, Liberia, Sierra Leone, Zimbabwe. Im Projektteil ,PharmTrain" unterstiitzt das BfArM seine afrikanischen
Partnerbehdrden im Bereich Arzneimittelzulassung. Das Paul-Ehrlich-Institut bearbeitet neben der Regulation
klinischer Prifungen in der Projekterweiterung ,RegTrain-VaccTrain" mit seinen Partnern zusatzlich den Bereich der
Arzneimittelsicherheit.

Train-The Trainer-Prinzip

BfArM und Paul-Ehrlich-Institut haben jeweils zwei Regulatoren aus den Partnerlandern Ghana und Zimbabwe an ihre
Institute eingeladen. In den kommenden Wochen bilden die beiden Regulierungsbehdrden die vier afrikanischen
Regulatoren als ,Trainer" in den Bereichen Arzneimittelzulassung und Arzneimittelsicherheit aus. Ziel ist es, dass die
Stipendiaten ihr Wissen in ihren Heimatbehdrden und an die Behérden benachbarter Lander weitergeben. ,,Ein
wesentlicher Ansatz der dem Projekt zugrunde liegt ist, dass die unterschiedlichen Regionen - hier Westafrika und
sldliches Afrika - starker zusammenarbeiten und sich besser vernetzen. Daher absolvieren die Regulatoren aus
Ghana und Zimbabwe jeweils in Bonn und Langen gemeinsam das Fellowship”, betont Dr. Regine Lehnert,
Projektleiterin des ,RegTrain-PharmTrain" am BfArM.
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Gemeinsames Treffen der Stipendiat:innen und Projektteams am BfArM in Bonn.
©Photographer Sabine Walczuch



In der Schulung lernen die Stipendiaten, wie die Bereiche Arzneimittelzulassung und Pharmakovigilanz in
Deutschland und in der Europaischen Union geregelt sind und erarbeiten Vorschlage, was sie davon flr ihre Lander
und in der Zusammenarbeit mit Nachbarlandern umsetzen kénnen. Dabei tauschen sie sich eng mit den Experten
aus den verschiedenen Abteilungen des BfArM und des Paul-Ehrlich-Instituts aus. ,,Von dem Austausch erhoffen wir
uns auch fiir das RegTrain-Projekt einen tieferen Einblick, wie die Arzneimittelzulassung und -sicherheit in unseren
Partnerlandern reguliert sind. So kdnnen wir besser verstehen, wo wir mit unserer Expertise unterstiitzen kénnen",
sagt Dr. Christoph Conrad, Projektleiter des GHPP Projektes ,RegTrain-VaccTrain" am Paul-Ehrlich-Institut.

Didaktik-Kurs bereitet auf Wissenstransfer vor

Wahrend des Aufenthalts in Bonn und Langen erstellen die vier Regulatoren Schulungsunterlagen fir die Trainings
der Kollegen in Afrika. Um sich gut flir die Wissensweitergabe vor Ort vorzubereiten, nehmen die Stipendiaten an
einem mehrtagigen Didaktik-Kurs am BfArM teil. Innerhalb des Fellowship wird es zudem weitere gegenseitige
Besuche am BfArM und Paul-Ehrlich-Institut geben. Damit lernen die Stipendiaten die gesamte Bandbreite der
Regulation in Deutschland kennen.
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Sierra Leone verbessert Abliufe fiir die Uberwachung klinischer
Prifungen

September 2019 - Die Arzneimittelbehorde in Sierra Leone hatim Rahmen des RegTrain-VaccTrain-
Projektes weitere zentrale Prozesse aufgebaut, welche die Mitarbeitenden bei der Bearbeitung von
Antragen fiir klinische Priifungen unterstiitzen und fiir Antragssteller klar definiert, was sie beachten
miissen.

Das RegTrain-VaccTrain-Team besuchte die Arzneimittelbehorde in Sierra Leone, die Pharmacy Board of Sierra
Leone (PBSL), vom 17. bis 19. September 2019 zum dritten Mal in Freetown. Bei dem Treffen hat das Projektteam
seine Partner hinsichtlich der Leitfaden und standardisierten Vorgehen bei der Uberwachung und Genehmigung
klinischer Priifungen beraten. Die Uiberarbeiteten Richtlinien legen jetzt auch detailliert fest, welche Anforderungen die
Antragsteller von klinischen Prifungen erfiillen missen (etwa bezlglich der Zeitplane sowie Fortschritts- und
Sicherheitsberichte), wer in der Behérde verantwortlich ist fiir die Genehmigung und welche Berichte erstellt werden
mussen. Damit geht die Behorde in Sierra Leone einen wichtigen Schritt in Richtung transparenter und verlasslicher
Prozesse bei der Genehmigung und der Uberwachung von klinischen Priifungen, die in inrem Land durchgefiihrt
werden.

AVAREF-Vorlagen integriert

Bei ihren Vorschlagen bezieht RegTrain-VaccTrain auch die neuen regulatorischen Vorlagen von African Vaccine
Regulatory Forum (AVAREF) mit ein und erarbeitete gemeinsam mit der Behérde, wie diese gut in die Prozesse in
Sierra Leone integriert werden kdnnen. Im African Vaccine Regulatory Forum (AVAREF) sind Regulierungsbehérden
des gesamten afrikanischen Kontinentes vertreten und das RegTrain-VaccTrain-Team tauscht sich in deren
technischen Arbeitsgruppe eng mit den Expert:innen aus. Darin arbeiten die Lé&nder an afrikaweit harmonisierten
Standards fiir die Einreichung, Genehmigung und Uberwachung Klinischer Priifungen.

Beim dritten Landerbesuch des VaccTrain in Sierra Leone
arbeiteten die Projektteams an Leitfaden und SOP's,
(Quelle: VaccTrain)




Wissenstransfer

Die Weitergabe von Wissen ist neben dem Aufbau von Strukturen ein wichtiges Ziel des RegTain-VaccTrain-
Projektes. Im August 2019 ermdglichte das RegTrain-VaccTrain-Projekt beispielsweise erneut zwei
Behdrdenmitarbeitern die Teilnahme an einem vierwdchigen Training am regionalen Exzellenzzentrum fr klinische
Prifungen in Ghana, dem Regional Centre of Regulatory Excellence (RCORE) Ghana. Dieses neu erworbene
Wissen soll systematisch an die Kollegen weitergegeben werden. Bei ihrem Léanderbesuch arbeitet das RegTrain-
VaccTrain Team zusammen mit der Behdrde deshalb daran, belastbare Strukturen fir den Wissenstransfer
aufzubauen. Jetzt gibt es etwa ein standardisiertes Vorgehen, in welchen Abstanden und in welcher Form extern
erworbenes Wissen weitergebeben wird. Ein internes Seminar zu den wichtigsten ,lessons learnt" aus dem RCORE-
Training hat die Behorde fiir Oktober 2019 terminiert.

Wo steht das Projekt in Sierra Leone derzeit?

Im Rahmen des Projektes hat das RegTrain-VaccTrain-Team zusammen mit der Partnerbehérde PBSL zunéchst den
Ist-Zustand und die Prioritaten ermittelt, anschlieRend an ausformulierten Vorschriften und Gesetzen fiir klinische
Priifungen gearbeitet und schlieRlich Anderungen an bestehenden Leitfaden und Arbeitsablaufen empfohlen. Die
PBSL geht nun in die Umsetzungsphase. Das Team von RegTrain-VaccTrain ermutigte die Behdrde, den rechtlichen
Rahmen der Regulation weiter voranzutreiben und die Arbeitsablaufe in der Behérde anhand der empfohlenen
Leitfaden und SOPs anzupassen. Dass Projektteam wird die Behdrde in einem Jahr wieder besuchen um die
Fortschritte gemeinsam zu analysieren.

AbschlieRend benannte Mohamed Sesay, in Vertretung des Behdrdenleiters weitere Bereiche, in denen die Behdrde
zukunftig Unterstltzung bendtigt: dem Aufbau von Know-How im Bereich der Bewertung klinischer Priifungen, von
Mitarbeiterschulungen, wie Inspektionen zur Uberpriifung der ,Good Clinical Practice" durchgefiihrt werden und im
Bereich Datenanalyse mithilfe neuer Informationstechnologie.
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RegTrain-VaccTrainin Liberia: Passgenaue Richtlinie und Vorlagen fiir
die Aufsicht klinischer Prifungen erarbeitet

August 2019 -Wahrend des vierten Besuches erarbeiteten das RegTrain-VaccTrain-Team zusammen mit
den liberianischen Kollegen eine passende Richtlinie fiir die Uberwachung klinischer Priifungen und
Vorlagen fiir die internen Prozesse. Damit besitzt Liberia im regulatorischen Bereich wichtige
Voraussetzungen, um klinische Priifungen nach den internationalen Standards zu liberwachen.

Das RegTrain-VaccTrain-Team des Paul-Ehrlich-Instituts besuchte die liberische Arzneimittelbehérde Liberia
Medicines and Health Products Regulatory Authority (LMHRA) bereits zum vierten Mal. Bei dem Treffen
erarbeiteten die Kollegen eine neue Richtlinie fir die Regulation klinischer Prifungen, legten Standardabléufe in
der Behorde fest und erstellten fiir die Prozesse diverse Vorlagen (SOP's und Formulare). Die Richtlinie legt in
zwolf Kapiteln zum Beispiel die Bedingungen fir klinische Priifungen in Liberia fest und bestimmt die Fristen, bis
zu der die Behdrde Antrage fir klinische Prufungen erfassen und bearbeiten muss. AuBerdem ist nun der
Prozess klar, wie die Behdérde Antrage bearbeitet, wie sie Sicherheitsinformationen erhebt und wie die Behérde
das Wissen aus externen Trainings an Mitarbeiter weitergibt. FUr die einzelnen Bearbeitungsschritte besitzt die
liberianische Behdrde nun auch die entsprechenden Dokumentenvorlagen.

Durch den Input des RegTrain-VaccTrain-Teams enthalten die neu entwickelten Dokumente die aktuellen
Standards der Weltgesundheitsorganisation. Auch tragen die Expert:innen das Paul-Ehrlich-Instituts dazu bei,
dass die neuen Vorlagen und Checklisten der afrikaweiten Organisation African Vaccine Regulatory Forum
(AVAREF) bezlglich des Eingangs der Antrage und deren Bewertung bereits in Liberia eingeflhrt sind.

A 3 d ‘ ~
Mitarbeiter der Liberia Medicines and Health Products Regulatory Authority
und das RegTrain-VaccTrain-Team in Monrovia.(Quelle: VaccTrain)



Der Leiter der LMHRA, David Sumo, wiirdigte die Unterstlitzung des Paul-Ehrlich-Instituts seit Beginn des GHPP-
Programms und verwies auf die kirzlich erhaltene 1ISO9001-Akkreditierung. Wenn die LMHRA die neu entwickelten
Dokumente umsetzen kann, wird sie deutlich effektiver die Aufsicht Giber klinische Priifungen in Liberia wahrnehmen
konnen. Die Behorde wiirde damit auch einen wichtigen Meilenstein in der SchlieBung der systemischen Liicken
erreichen, die beim letzten WHO-Self-Benchmarking 2017 identifiziert wurden. Das RegTrain-VaccTrain-Team plant
ein Nachfolgetreffen in einem Jahr, um die Fortschritte der Behdrde in der Regulation klinischer Priifungen zu
diskutieren und gegebenenfalls weiter zu unterstiitzen. Der vierte Landerbesuch durch das RegTrain-VaccTrain-
Team fand vom 27. bis 30. August 2019 in Monrovia, Liberia statt.

Parallel zu dem Landerbesuch in Liberia nahm eine Mitarbeiterin der liberianischen Behdrde an einem dreiwdchigen
Training an dem Exzellenzzentrum (Regional Centres of Regulatory Excellence (RCOREs)) fur klinische Prifungen
in Ghana teil. Die Kosten fiir die Teilnahme von Trainees aus den Partnerlandern tGbernimmt das RegTrain-
VaccTrain GHPP-Programm. Zudem begleitete das GHPP-Team das Training vor Ort. Zurlck in Liberia wird die
Teilnehmerin nach den neu erstellten SOPs die Trainingsinhalte an die Kollegen in der Behérde weitergeben. Auf
diese Weise will das Projekt sicherstellen, dass das Wissen zum Umgang mit den neuen Dokumenten und
Prozessen in der Behorde ausreichend vorhanden ist und die Mitarbeitenden sie anwenden kdnnen.

Dr. Ivana Skrnjug vom Reg Train VaccTrain-Team ibergibt das operative Handbuch
an den Leiter der Liberianischen Behorde, David Sumo. Dieses Handbuch umfasst
die Richtlinie, SOPs und Dokumentenvorlagen fiir die Aufsicht (iber klinische
Studien in Liberia. (Quelle: VaccTrain)
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Neues Projekt ,,RegTrain" zielt auf Zulassung und
Arzneimittelsicherheit

Mai 2019 - Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und das Paul-Ehrlich-
Institut biindeln in dem gemeinsamen Projekt ,,RegTrain"” ihre Kompetenzen: Sie starken afrikanische
Partnerbehorden in ihrer Leistungsfahigkeit, die Zulassung und Arzneimittelsicherheit von
Humanarzneimitteln effektiver zu regulieren.
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RegTrain-Projekt, Zusammenarbeit von Paul-Ehrlich-Institut und BfArM, bei der Auftaktveranstaltung
in Accra in Mai 2019 (Quelle: VaccTrain)

Die Auftaktveranstaltung fir das RegTrain-Projektim Rahmen des ,Global Health Protection Programme" fand am 8.
und 9. Mai 2019 in Accra (Ghana) statt. Federfiihrend sind das BfArM und das Paul-Ehrlich-Institut. RegTrain
erweitert den bisherigen Projektumfang, der den Aufbau robuster regulatorischer Strukturen unterstiitzt, um zwei
zusatzliche regulatorische Bereiche: die Regulierung der Marktzulassung von Arzneimitteln und der
Arzneimittelsicherheit. Es stellt somit eine inhaltliche Erweiterung zum Projekt ,VaccTrain" dar, das das Paul-Ehrlich-
Institut seit 2017 hinsichtlich regulatorischer Funktionen im Bereich Impfstoffe und biomedizinischer Therapeutika
durchflihrt. RegTrain fihrt die Zusammenarbeit mit den derzeitigen Partnerlandern in Westafrika, (Gambia, Ghana,
Liberia und Sierra Leone) fort und schlief3t zusatzlich Simbabwe als wichtigen neuen Partner im stdlichen Afrika mit
ein.

Ermdglicht wurde das Projekt durch die erweiterte Finanzierung durch das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG).
RegTrain ist erwachsen aus den bisherigen Erfahrungen in der Zusammenarbeit von BfArM und Paul-Ehrlich-Institut
mit den afrikanischen Partnerlandern einerseits und strategischen Gesprachen mit Vertretern der WHO und der New
Partnership for Africa's Development Agency (NEPAD) andererseits. Wahrend des Treffens in Accra, haben die
Partnerlander ihre aktuellen Fortschritte zur Regulation im Rahmen des Projektes VaccTrain vorgestellt. Darauf
aufbauend wurden Details der neuen Trainingsinhalte besprochen, um mdglichst gut auf die Bedirfnisse der
Partnerlander eingehen zu kdnnen. Abschlielend einigte man sich iber den Zeitplan des Projektes und den Prozess,
der sicherstellen soll, dass die Trainingsinhalte an weitere Partner in Afrika weitergegeben werden.
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Zweiter Landerbesuch in Sierra Leone: Fortwahrender Aufbau einer
funktionierenden Uberwachung klinischer Priifungen

April 2019 - Der Arzneimittelrat von Sierra Leone (PBSL) hat das VaccTrain-Team erneut nach Sierra
Leone eingeladen. Der Aufbau einer Gesetzgebung zur Genehmigung und Uberwachung von klinischen
Priifungen wird als wichtigstes Ziel erachtet, das mit Hilfe des VaccTrain Projektes umgesetzt werden
soll. Wahrend des Treffens einigten sich die Teilnehmenden auf den ersten Entwurf von rechtlichen
Rahmenbedingungen, welche die Zustiandigkeiten und Ablaufe einer Genehmigung klinischer Priifungen
festlegt. Bisher existieren dazu keine verbindlichen Dokumente.

Entwurf fiir rechtlichen Rahmen finalisiert

VaccTrain besuchte die Behorde in Sierra Leone zum zweiten Mal im April 2019 in Freetown. Wahrend der
Gesprache wurden die Fortschritte in der Regulation fir klinische Priifungen vor Ort gemeinsam bewertet und
die nachsten wichtigen Arbeitsschritte festgelegt. Als wichtigstes Ergebnis des Treffens verabschiedeten die
Teilnehmer den Entwurf eines gesetzlichen Rahmens fiir die Regulation der Genehmigung klinischer
Prufungen zur Anwendung am Menschen. Dieser Entwurf legt fiir Sierra Leone die Pflichten des
Arzneimittelrats PBSL in Bezug auf die regulatorische Aufsicht tber klinische Priifungen verbindlich fest. Er
umfasst unter anderem, dass die PBSL das Mandat hat, klinische Priifungen zu (iberwachen, Antrage zu
bewerten und Inspektionen durchzuftihren. Zudem ist festgeschrieben, dass ein unabhangiges Ethikkomitee
die Rechte der Teilnehmer an klinischen Priifungen schiitzt und bewahrt. Mit dem Entwurf und schlief3lich
dessen zukiinftigen Inkrafttreten wird eine wesentliche Liicke in der Selbstbewertung anhand des Global
Benchmarking Tool der WHO aus dem Jahr 2017 geschlossen.

Weitere Schritte: Passende Richtlinien und Vorlagen bereitstellen

Parallel zum rechtlichen Fundament fir die Rolle der Behdrde und des Ethikkomitees sollen auch die
Arbeitsablaufe flir die Regulation klinischer Priifungen sowie Richtlinien und Vorlagen erstellt werden. Das PEI-
Team aus Langen erarbeitet als ndchsten wichtigen Schritt zur Verbesserung der regulatorischen Kapazitaten
gezielt passende Dokumente und Vorlagen, die die Behdérde in Sierra Leone intern umsetzen kann.

Ivana Skrnjug (vorne, 2. v.1.) Ulysse Ateba Ngoa (vorne, rechts) vom
VaccTrain mit den Mitarbeitenden der PBSL in Freetown. (Quelle: VaccTrain)
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Nationale Arbeitsplane mit Liberia und Sierra Leone erstellt

August/September 2018 - Das VaccTrain-Team trifft sich im Spatsommer 2018 mit Vertretern der
Regulierungsbehoérden aus Liberia und Sierra Leone und der Ethikkommissionen in Monrovia und
Freetown. Vor Ort erhilt das Team einen Einblick in den Ist-Zustand der Regulierung und stimmt daraufhin
die nationalen Arbeitspldane mit den Landern ab.

Fir die Treffen in den Landern hat das VaccTrain-Team ahnlich wie in Gambia einen Arbeitsplan vorbereitet. Dieser
Arbeitsplan deckt die drei Ebenen vom rechtlichen Rahmen dber Richtlinien bis hin zu den Prozessen (standard
operating procedures) in den Behdrden ab. Er wurde auf der Grundlage derjeweiligen Selbstbewertung der Lander
fir die WHO erstellt und mit den vor Ort gewonnenen Informationen abgeglichen und gegebenenfalls angepasst.

Die Regulierungsbehdérden aus Liberia und Sierra Leone gaben zunachst einen Uberblick tber ihre jeweiligen
nationalen Regulierungssysteme und aktuellen Richtlinien fir klinische Prifungen. Die Vertreter der
Ethikkommissionen erlauterten ihre Prozesse und beantworteten Fragen iiber das Genehmigungsverfahren fiir die
Antrage von klinischen Prifungen, ihre Fristen und das Zusammenspiel mit den Regulierungsbehérden und
Sponsoren. Anhand dieser Informationen konnten das VaccTrain-Team und die Lander den Arbeitsplan priifen
und anpassen, vor allem die regulatorischen Rahmenbedingungen, die Richtlinien und operativen Prozesse, die
flr die Genehmigung klinischer Prifungen genutzt werden. Die Teilnehmenden des Treffens haben gemeinsam
Verbesserungsmaoglichkeiten ermittelt, Prioritaten gesetzt und die wichtigsten kinftigen Arbeitsschritte des
VaccTrain-Teams festgelegt. Die Arzneimittelbehdrde Liberia Medicines & Health Products Regulatory Authority
(LMHRA) hat sich als vorrangiges Ziel gesetzt, eine Regulierung fir klinische Prufungen aufzubauen und erfragte
dafiir die Unterstiitzung des VaccTrain-Teams. Demgegeniber hat der Arzneimittelrat von Sierra Leone (PSBL)
die weitere Ausarbeitung rechtlicher Rahmenbedingungen als einen Bereich identifiziert, bei dem Unterstiitzung
vom VaccTrain-Team notwendig ist. Ein zweiter Besuch in diesen Landern ist im Frihjahr 2019 vorgesehen.

Das VaccTrain -Team besucht die Regulierungsbehérde
von Liberia (Quelle: VaccTrain).
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Dr. David Mukanga besucht das Paul-Ehrlich-Institut

JuliAugust 2018 - Dr. David Mukanga von der Bill & Melinda Gates Foundation informiert sich am Paul-
Ehrlich-Insitut liber die Zusammenarbeit der europdischen Regulierungsbehorden und der wechselseitigen
Anerkennung. Dies sei ein ein wichtiges Vorbild fiir die Regulierung in Afrika, so Mukanga.

Die Teams der beiden GHPP-Projekte VaccTrain und BloodTrain begriitten Dr. David Mukanga von der Bill & Melinda
Gates Foundation vom 30. Juli bis zum 7. August 2018 am Paul-Ehrlich-Institut. Mit dem Besuch wollte Dr. Mukanga
einen genaueren Uberblick tiber die Aufgaben und die Expertise des Instituts im Bereich der Arzneimittelzulassung
erhalten. Besonders interessierte ihn die Rolle des Paul-Ehrlich-Instituts als eine nationale Organisation, die innerhalb
eines Netzwerks europaischer Regulierungsbehdrden arbeitet. Dr. Mukanga bemerkte dazu, dass der Ansatz der
europaischen Regulierungsbehdérden flr die Zusammenarbeit ein wichtiges Vorbild flr ahnliche Entwicklungen in Afrika
sei.

Wéhrend seines Besuchs traf Dr. Mukanga Experten der verschiedenen Abteilungen am Paul-Ehrlich-Institut, um sich
Uber deren Aufgaben und die Verfahren zu informieren. Zusatzlich kam er mit den VaccTrain- und BloodTrain-Teams
zusammen, die ihre laufenden und kunftigen Aufgaben in Afrika erlauterten. Die beiden Projekte setzt das Paul-Ehrlich-
Institutim Rahmen des Global Health Protection Programms (GHPP) um. Darin werden die afrikanischen
Regulierungsbehorden im Bereich der Impfstoffe und biomedizinischen Therapeutika sowie sicheren Blutprodukten
gestarkt.

Durch den Besuch hat die gegenwartige Zusammenarbeit zwischen dem Paul-Ehrlich-Institut und der Bill & Melinda
Gates Foundation neue Impulse bekommen. Beide Organisationen setzen sich langfristig fur internationale Standards
in der Regulierung von Gesundheitssystemen ein und starken dahingehend die nationale Gesundheitsversorgung in
Afrika.

Dr. David Mukanga (Mitte) mit den BloodTrain- und VaccTrain-Teams im Paul-Ehrlich-Museum
in Langen. (Quelle: Paul-Ehrlich-Institut)
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Arbeitsplan verabschiedet: Treffen mit der gambischen Behorde

Juni 2018 - Vertreter:innen der gambischen Arzneimittelbeh6rde MCA, der Ethikkommission und das
VaccTrain-Team legen bei Gesprachen Prioritdten fest und vereinbaren zukiinftige gemeinsame
MaRnahmen. Die MCA will zudem die Regulierung von Arzneimitteln und klinischen Priifungen ausbauen
und benétigt dafiir die Unterstiitzung durch VaccTrain.

Das VaccTrain-Team besuchte die gambische Arzneimittelzulassungsbehérde MCA um sich Gber den aktuellen Stand
der Regulierungsbehdrde und die Antragsprifung von klinischen Prifungen bei der Ethikkommission zu informieren.
Das Treffen fand am 25. und 26. Juni 2018, unmittelbar vor dem Auftakttreffen mit allen Projektlandern, in Banjul statt.

Das VaccTrain-Team gab zunéchst einen Uberblick Giber den Umfang des Projekts und erlauterte das verwendete
globale Benchmarking-Instrument der WHO (GBT), mit dem sich der Reifegrad nationaler Regulierungsbehérden
beurteilen Iasst. Ausgangspunkt fir die Arbeit im VaccTrain-Projekt ist auerdem die Selbsteinschatzung der nationalen
Behdrde, die das Land zusammen mit der WHO im Jahr 2017 durchgeflhrt hat.

Das VaccTrain-Team hat das globale Benchmarking-Instrument fiir die Regulierung mit der Selbsteinschatzung der
gambischen Behdrde abgeglichen. Daraus entwickelte VaccTrain einen detaillierten Arbeitsplan flir Gambia. Dieser
reicht von den gesetzlichen Vorgaben fiir das nationale Regulierungssystem bis hin zur umfassenden Priifung der
Aufsicht Uber klinische Studien. Dazu gehdren Rechtsvorschriften, Personal, Vorgehensweisen, Transparenz und
Mechanismen zur Uberwachung von Leistung und Ergebnis. Fiir jeden Bereich in der Behérde und den Ablaufen ist der
derzeitige Ist-Zustand und Reifegrad erfasst. Auch die geplanten Arbeitsschritte des VaccTrain, deren Empfehlungen
und die umgesetzten Ergebnisse sind enthalten. Dadurch sind sowohl die Entwicklung der Regulierung und die Arbeit
des VaccTrain-Teams nachvollziehbar. Der nationale Arbeitsplan wird fir alle Partnerlander erstellt.

Wahrend des Treffens diskutierten das VaccTrain-Team und das gambische Pendant die Rolle der Behdrde und der
Ethikkommission bei der Prifung und Genehmigung von klinischen Studien, einschlief3lich der Fristen und
Sicherheitsberichte. Sie Gberpriiften und aktualisierten den Arbeitsplan und legten Prioritaten fiir kiinftige gemeinsame
MafRnahmen fest. Zum Beispiel stufte die Behdrde die Regulierung medizinischer Produkte als vorrangig ein und
forderte weitere Unterstutzung daflir an. Am Ende des Treffens stand der mit den gambischen Vertretern abgestimmte
nationale institutionelle Entwicklungsplan flr die gambische Regulierungsbehdrde.

Das VaccTrain-Team besucht Vertreter:innen der
gambischen Regulierungsbehorde und der Ethik-
kommission im Juni 2018 in Banjul, Gambia.(Quelle:
VaccTrain)
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Projektstart: Auftakttreffen mit Partnerlandern

Juni 2018 - Zum Projektstart reist das VaccTrain-Team im Juni 2018 nach Gambia um die Vertreter:innen
der Partnerlander zu treffen. Dort stellen die jeweiligen Lander ihr derzeitiges nationales Regulierungs-
system zur Uberwachung klinischer Priifungen vor. AuRerdem formulieren die Lander ihre Erwartungen
und Ziele an das Projekt.

Das VaccTrain-Projekt ,Regulatorische Schulung und Beratung im Bereich Impfstoffe und biomedizinische
Therapeutika" startete mit einem gemeinsamen Treffen von Vertreter:innen der nationalen Regulierungsbehérden
aus Ghana, Liberia, Sierra Leone und Gambia. Dabei skizzierten die Teilnehmenden fur jedes Partnerland die
jeweiligen Herausforderungen, Méglichkeiten und Erwartungen hinsichtlich der Uberwachung klinischer Priifungen.
Das Treffen fand am 27. und 28. Juni 2018 in der gambischen Hauptstadt Banjul statt.

Das Treffen begann mit einem Uberblick tiber das VaccTrain-Projekt, als einen Teil des deutschen Global Health
Protection Programms und mit der Erlauterung, wie die Partnerlander fiir das Pilotprojekt ausgewahlt wurden.

Anschliefend hatten die Lander ausreichend Zeit fiir ihre Présentationen. Darin stellten die Leiter oder Vertreter der
Behodrden das nationale Regulierungssystem sowie die Aufsicht iber klinische Priifungen in ihren Landern vor und
diskutierten das Ergebnis der Selbstbewertung unter der Leitung der WHO aus dem Jahre 2017. Jede Behdrde sollte
in den Vortragen auch ihre Erwartungen an das VaccTrain-Projekt &uern und Vorschléage flr eine Zusammenarbeit
machen. Wahrend der Diskussion wurde deutlich, dass jedes Land unterschiedlichen Herausforderungen
gegenlbersteht: Die Lander Liberia und Sierra Leone etwa wurden von der Ebola-Epidemie im Jahre 2014 schwer
getroffen. Nach der Epidemie bauen sie zunachst Strukturen wieder auf, mit denen Regulierungssysteme geschaffen
werden kénnen, die kiinftigen Gesundheitskrisen standhalten. Ghana engagiert sich im Rahmen eines Regional
Centre of Regulatory Excellence (RCORE) fiir die Genehmigung von klinischen Prifungen fiir den Aufbau von
Regulierungskapazitaten auf dem Kontinent. Gambia ist mitten im Aufbau seiner nationalen Behérde.

Vertreter:innen der Arzneimittelbehoérden von Ghana, Gambia
und Liberia und dem Arzneimittelrat von Sierra Leone mit dem
VaccTrain-Team beim Kickoff-Meeting in Banjul. (Quelle:
VaccTrain)




Durch das weltweit einsetzbare Benchmarking-Instrumentder WHO (GBT). und die darauf basierende
Selbstbewertung ist eine gemeinsame Grundlage fiir das Pilotprojekt geschaffen und ein Leistungsvergleich
Uberhauptméglich. Auf dieser Basis wird das VaccTrain-Team zusammen mit den Partnerlandern einen
institutionellen Entwicklungsplan erarbeiten, um die regulatorischen Liicken zu schlief3en.

Vertrauen durch Kommunikation

Dass eine gute Kommunikation Vertrauen herstellt und besonders auch in der internationalen Zusammenarbeit eine
wichtige Basis darstellt, wurde bereits in den Vortreffen mehrfach betont, so etwa beim Workshop ,Der notwendige
Ausbau von Regulierungskapazitat in afrikanischen Landern - Starkung internationaler Zusammenarbeit und
Katastrophenbereitschaft", der im Jahr 2017 am Paul-Ehrlich-Institut stattfand.

Angesichts des multikulturellen Hintergrunds der Teilnehmenden an diesem Projekt hatte das VaccTrain-Team dem
Thema Kommunikation einen hohen Stellenwert eingerdumt und eigens einen Moderator engagiert. Er zeigte
magliche Fallstricke in multikulturellen Teams und Wege auf, damitumzugehen. Aufterdem tauschten sich die
Teilnehmenden in kleineren Gruppen Uber die wichtigsten Bestandteile einer effektiven Kommunikation und
Teamarbeit aus. Die Ergebnisse dienten dazu, einen Kommunikationsplan fur das Projekt zu entwerfen.

Das Treffen schloss mit einer Zusammenstellung der wichtigsten Erkenntnisse ab, die von jeder Behérde
hervorgehoben wurden; dazu gehérten Anforderungen und Losungsvorschlage sowie Erwartungen der Behérden.


https://www.who.int/tools/global-benchmarking-tools
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Gemeinsam die Regulation starken: Workshop mit internationalen
und afrikanischen Behorden

Dezember 2017 - Vertreter:innen aus 17 afrikanischen Landern, Europa, Kanada und den USA kommen
Ende 2017 im Paul-Ehrlich-Institut zusammen, um Strategien zu erarbeiten, wie sich die Lander besser auf
Katastrophen vorbereiten konnen und sich die internationale Zusammenarbeit in Afrika weiter ausbauen
Iasst. In den Diskussionen betonen die Teilnehmenden die Notwendigkeit, die verschiedenen
internationalen Initiativen auf dem Kontinent besser aufeinander abzustimmen.

Das Paul-Ehrlich-Institut setztim Rahmen des Global Health Protection Programms (GHPP) des BMG die beiden
Projekte VaccTrain und BloodTrain um. Um sich mit den wichtigsten afrikanischen und internationalen

.Playern" im Regulierungsbereich abzustimmen, haben beide Projektteams zu einem gemeinsamen Workshop mit
dem Titel ,,Der notwendige Ausbau von Regulierungskapazitat in afrikanischen Landern - Starkung internationaler
Zusammenarbeit und Katastrophenbereitschaft" eingeladen. Den Workshop hat das Paul-Ehrlich-Institut zusammen
mit der Neuen Partnerschaft fiir die Entwicklung Afrikas (NEPAD)* organisiert. Er fand vom 6. bis 8. Dezember 2017
am Paul-Ehrlich-Institut in Langen statt.

Mit dem Treffen wollte das VaccTrain-Team zunachst die ,lessons learned" aus der laufenden Zusammenarbeit
festhalten, zweitens diejenigen strukturellen Faktoren identifizieren, die eine Arbeitsteilung in der Regulierung auf dem
Kontinent ermdéglichen und schlussendlich benennen, was die wichtigsten regulatorischen Herausforderungen
wahrend einer Krisensituation im Gesundheitssystem sind.

Das VaccTrain-Team leitete drei Sitzungen zu folgenden Fragestellungen:
1. Welche Erfahrungen gibt es in der regulatorischen Zusammenarbeit zwischen afrikanischen Landern und
weltweit?
2. Was sind die notwendigen Strukturelemente, welche die Arbeitsteilung in der Regulation erleichtern?
3. Wie kann man sich flr zukiinftige Krisensituationen im Gesundheitsbereich besser vorbereiten?

Gemeinsames Treffen der afrikanischen, europaischen und nordamerikanischen
Regulierungsbehdrden, der WHO, der WHO Afro, AVAREF und NEPAD. (Quelle: Paul-Ehrlich-Institut)



Dopplungen vermeiden, Ressourcen effizient einsetzen

Wahrend der Veranstaltung ,Rahmenbedingungen der regulatorischen Zusammenarbeit" betonten die
Teilnehmenden, dass afrikanische Behdrden entweder in derselben wirtschaftlichen Region oder als Teil
panafrikanischer Initiativen bereits miteinander kooperieren, selbst wenn die rechtlichen Rahmenbedingungen
fehlen. Derartige Kooperationsvereinbarungen werden (iblicherweise durch Absichtserklarungen getroffen. Die
Lander arbeiten auBerdem mit verschiedenen Organisationen zusammen, zum Beispiel mit der
Weltgesundheitsorganisation, dem afrikanischen Forum fur Impfstoffregulierung, der Initiative Vereinheitlichung
afrikanischer Arzneimittelregulierung und verschiedenen internationalen Organisationen. Es wurde als notwendig
erachtet, dass diejenigen internationalen Organisationen welche Regulierungssysteme unterstitzen, stérker
zusammenarbeiten um Dopplungen in der Arbeit zu vermeiden und die verfligbaren Ressourcen effizient
einzusetzen.

Rechtlichen Rahmen und strukturierte Prozesse aufbauen

Gesundheitskrisen haben die Lander auf dem afrikanischen Kontinent unterschiedlich stark getroffen. Von den
anwesenden afrikanischen Landern waren etwa jene aus der Westafrikanischen Wirtschaftsgemeinschaft
besonders heftig durch den Ebola-Ausbruch in den Jahren 2014 bis 2016 betroffen. Ungeachtet des Ausmalles
dieser Krise waren sich die die Teilnehmenden aus allen wirtschaftlichen Regionen des Kontinents einig: Im
Katastrophenfall sind ein fehlender rechtlicher Rahmen und fehlende strukturierte Prozesse die gro3ten Hindernisse
fir eine schnelle Hilfe.

Den Workshop besuchten Expert:innen aus 17 afrikanischen Léandern, Europa, Kanada und den USA. Er wurde
vom deutschen Gesundheitsministerium, der WHO und dem biologischen Forschungszentrum (Center for Biologics
Evaluation and Research of the Food and Drug Administration FDA) in den USA finanziert.

. *Uber NEPAD und AVAREF

Die Initiative Neue Partnerschaft fiir die Entwicklung Afrikas - Vereinheitlichung afrikanischer Arzneimittelregulierung_(NEPAD-
AMRH). ist dabei, die verschiedenen laufenden Kooperationsvorhaben auf dem Kontinent aufeinander abzustimmen. Es wird
erwartet, dass dieser Prozess zur Einrichtung einer afrikanischen Arzneimittelagentur fihren wird. Zusatzlich zielen die
partnerschaftliche Plattform Vereinheitlichung afrikanischer Arzneimittelregulierung und der Zusammenschluss von interessierten
Parteien unter der Leitung der WHO darauf ab, die verschiedenen internationalen Organisationen zusammenzubringen, die
Regulierungssysteme zum Ausbau von Tatigkeiten auf dem Kontinent unterstiitzen.

Das afrikanische Forum fiir Impfstoffregulierung (AVAREF) wurde 2006, mit der Unterstiitzung verschiedener Partner, von
der WHO zur Starkung der Regulierung klinischer Studien eingerichtet. Bis jetzt hat das AVAREF gemeinsame
Uberpriifungen von Antragen klinischer Studien erméglicht sowie Vertrauen und Zusammenarbeit gefordert, indem es
afrikanische und internationale Regulierungsbehdrden zusammengebracht hat. Als Teil des Strategieplans 2018-2020 und in
Anerkennung dringendster gesundheitlicher Bedurfnisse auf dem Kontinent, wurde das Mandat des Forums Uber die
klinischen Studien fiir Impfstoffe hinaus auf medizinische Produkte, einschlieBlich medizinischer Gerate, erweitert.


https://amrh.nepad.org/
https://www.afro.who.int/health-topics/immunization/avaref
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Auftaktgesprache mit Vertreter:innen von NEPAD

Juli 2017 - In einem ersten Treffen zwischen der afrikanischen Agentur NEPAD (New Partnership for
Africa's Development) und der beiden Paul-Ehrlich-Institut-Projekt-Teams vonVaccTrain und
BloodTrain vereinbaren die Teilnehmenden Wege der Zusammenarbeit und regelmaRige
Konsultationen.

Arbeitstreffen von Vertreter:innen der Paul-Ehrlich-
Institut Projektteams VaccTrain und BloodTrain,
Vertreter von NEPAD/AMRH und Mitarbeitenden der
sudafrikanischen Zulassungsbehdérde MCC. (Quelle
VaccTrain)

Vertreter:innen des BloodTrain und VaccTrain kamen zum ersten Mal mit Mitgliedern der Initiative ,Neue
Partnerschaft fur die Entwicklung Afrikas - Vereinheitlichung afrikanischer Arzneimittelregulierung” (NEPAD-AMRH)
und der sudafrikanischen Regulierungsbehdrde, Medicines Control Council (MCC) zusammen. Die NEPAD ist ein
wichtiger Uberregionaler Partner in Afrika, der sich mit seiner AMRH-Initiative flr eine leistungsfahige Regulierung
des Arzneimittelsektors auf dem Kontinent einsetzt. Das Treffen diente dazu auszuloten, wie man zukdnftig bei der
Starkung von Regulierungssystemen in Afrika gemeinsam vorgehen und sich gegenseitig unterstiitzen kann.

Die Teilnehmenden vereinbarten im Bereich regulatorischer Strukturen, die fiir die Genehmigung und Uberwachung
klinischer Priifungen flr Impfstoffe und Arzneimittel nétig sind, zusammenzuarbeiten und sich in regelmaRigen
Abstanden miteinander abzusprechen. Unter anderem soll Ende des Jahres ein weiteres Arbeitstreffen mit Vertretern
von NEPAD/AMRH, der WHO, dem VaccTrain Projektteam und afrikanischen Zulassungsbehdrden zum Thema
'Regulatory Capacity Building Needs in African countries - Strengthening International Cooperation' stattfinden.
Dieses Treffen wird derzeit am Paul-Ehrlich-Institut vorbereitet.

Daneben wurde in Zusammenarbeit mit der WHO die standardisierte Evaluierung der nationalen regulatorischen
Systeme westafrikanischer Staaten begonnen. Die Gesprache fanden im Juli 2017 in Stdafrika statt.


https://amrh.nepad.org/
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