EMA & FDA: Neue EU-US Vertraulichkeitsverpflichtung im Zusammenhang mit Arzneimittelinspektionen veröffentlicht

Sehr geehrte Damen und Herren,

die EMA hat die neue EU-US Vertraulichkeitsverpflichtung für den Austausch von Informationen im Zusammenhang mit Arzneimittelinspektionen auf ihrer Homepage veröffentlicht.

Wie bereits in der BAH um Vier-Ausgabe vom 6. März 2017 berichtet, hat die Europäische Kommission zum 1.März 2017 ihren Beschluss aus dem Jahr 1998 (C(2017)1323 final) angepasst, welcher sich mit der Regulierungszusammenarbeit, dem Informationsaustausch sowie dem Zeitplan beschäftigt.

[bookmark: _GoBack]Als einen Meilenstein in der laufenden Umsetzung der EU-US gegenseitigen Anerkennung von Inspektionen von Arzneimittelherstellern haben die Europäische Kommission, die United States Food and Drug Administration (FDA) und die EMA die Unterzeichnung einer neuen Vertraulichkeitsverpflichtung bekanntgegeben, die es der US-Aufsichtsbehörde ermöglicht, nichtöffentliche und kommerziell vertrauliche Informationen, einschließlich der geheimen Informationen über Arzneimittelinspektionen mit den EU-Aufsichtsbehörden zu teilen. Mit dieser Vertraulichkeitsverpflichtung soll einerseits die Beziehung zwischen der EU und den USA gestärkt werden und andererseits soll sie dazu beitragen, dass die Aufsichtsbehörden ihre Inspektionsressourcen effizienter für den Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier nutzen können.

Bereits seit 2003 gibt es Vertraulichkeitsvereinbarungen zwischen der EU und den USA, die den Austausch vertraulicher Informationen im Rahmen von regulatorischen und wissenschaftlichen Prozessen erlauben. Ein vollständiger Informationsaustausch in Bezug auf Inspektionsberichte war jedoch bis jetzt nicht möglich. 
Die neue Vertraulichkeitsverpflichtung erkennt nun offiziell an, dass die EU-Pendants der FDA die Befugnis und die Fähigkeit besitzen relevante Informationen zu schützen. Dieser Schritt ermöglicht es, die vollständigen Inspektionsberichte zu teilen, so dass die Aufsichtsbehörden Entscheidungen treffen können, die auf den Beobachtungen (findings) in den Inspektionsberichten beruhen. Des Weiteren können sie ihre Inspektionsressourcen besser nutzen, um sich auf Produktionsstandorte mit einem höheren Risiko zu konzentrieren. 

Neben all den positiven Effekten, die die Vertraulichkeitsverpflichtung mit sich bringt darf jedoch nicht außer Acht gelassen werden, dass die Gefahr besteht, dass eine einsehende Aufsichtsbehörde in einem Inspektionsbericht neue Beobachtungen (findings) machen könnte. Das wiederum könnte gegebenenfalls dazu führen, dass die einsehende Aufsichtsbehörde die betroffene Firma ebenfalls inspizieren möchte und dann im Rahmen einer neuen Inspektion weitere Beobachtungen (findings) machen bzw. Mängel vergeben könnte.

Abschließend bleibt festzuhalten, dass der uneingeschränkte Informationsaustausch über Inspektionsberichte in vielerlei Hinsicht hilfreich sein kann aber noch nicht die gemeinsame Anerkennung von Inspektionsberichten bedeutet.

Ich habe Ihnen die jeweilige Vertraulichkeitsverpflichtung zur Information angehängt.


Mit freundlichen Grüßen
Daniela Allhenn
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