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1.	BAH-Infoveranstaltung zur Datentransparenz
Die breite Veröffentlichung von Daten wird zunehmend von der Öffentlichkeit erwartet. Diese Erwartung trifft nicht nur die Industrie sondern, auch mehr und mehr behördliche Einrichtungen. Wo verläuft die Grenze zwischen „Datentransparenz“ und der Enteignung von „Dateneigentum“? Am 24. März 2016 fand hierzu in der BAH-Geschäftsstelle Bonn eine Informationsveranstaltung statt.

ARZNEIMITTELSICHERHEIT
2.	EMA: EudraVigilance- Annual Report für 2015 veröffentlicht
Die Europäische Arzneimittelagentur (EMA) hat den Jahresbericht für 2015 zur EudraVigilance-Datenbank veröffentlicht.
3.	BfArM und PEI: Bulletin zur Arzneimittelsicherheit Ausgabe 1/2016 erschienen
Die Ausgabe 1/2016 des Bulletins zur Arzneimittelsicherheit ist erschienen.

EUROPA & INTERNATIONALES
4.	Exportinitiative Gesundheitswirtschaft: PharmaUpdates zu Russland, Mexiko und Brasilien veröffentlicht
Die Exportinitiative Gesundheitswirtschaft hat die aktuellen Berichte zum russischen, mexikanischen und brasilianischen Pharmamarkt veröffentlicht.
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Am 24. März 2016 fand in der BAH-Geschäftsstelle Bonn die Informationsveranstaltung zum Thema „Transparenz über alles – gibt es noch Betriebs- und Geschäftsgeheimnisse?“ statt. 

Inhalt der Informationsveranstaltung war die seit Jahren weiter fortschreitende Entwicklung, möglichst weitreichende Datentransparenz zu schaffen. Besonders betroffen sind in jüngster Vergangenheit der Bereich der klinischen Prüfungen wie auch der Bereich der Zulassung. Rechtsanwältin Dr. Heike Wachenhausen hat in ihrem Vortrag die Problematik und die Rechtsgrundlagen der Transparenz der Daten im Bereich der klinischen Forschung dargestellt. Ferner hat sie Hinweise zum Umgang mit den Transparenzregelungen in den Unternehmen gegeben. In einem weiteren Vortrag hat Rechtsanwältin Simone Winnands die grundlegenden Aspekte sowie die Hintergründe der Datentransparenz im Bereich der Zulassung dargestellt. Insgesamt wurde deutlich, dass das Thema „Datentransparenz“ international (EU- und weltweit) viel tiefgreifender umgesetzt wird, als national. Insbesondere fällt auf, dass die Frage, wann Betriebs- und Geschäftsgeheimnisse vorliegen und damit der Schutz des geistigen Eigentums vorgeht, unterschiedlich gesehen werden. Trotz Unterlagen- und Patentschutz erscheint der Schutz des geistigen Eigentums gefährdet. Verschärft wird dies durch begleitende Guidance-Dokumente u.a. der EMA, die aus juristischer Sicht keine ausreichende Rechtsgrundlage bieten. In diesem Zusammenhang stellt sich auch die Frage des Rechtsschutzes. 

Dr. Andreas Franken hat sodann die aktuelle Entwicklung im Bereich der Transparenz im Rahmen der klinischen Forschung vorgestellt und abschließend hat Frau Dr.  Vanessa Westphal aufgezeigt, wie die Unternehmen nun auf die geänderten Regelungen im Rahmen der Umsetzung der neuen EU-Verordnung zur klinischen Prüfung reagieren müssen bzw. sollten. Wichtigster Hinweis war, bereits jetzt an einer Umsetzung in interdisziplinären Teams zu arbeiten. Auch sollte häufiger überlegt werden, im Sinne des Schutzes von Geschäfts- und Betriebsgeheimnissen bzw. des geistigen Eigentums Rechtsschutz zu suchen. 

Der Verband wird die Thematik weiter im Interesse seiner Mitglieder verfolgen und weiterhin politisch tätig werden. Der BAH hatte bereits im Vorfeld eine kritische Resolution zu diesem Thema verfasst und den zuständigen Stellen übermittelt.



Die Präsentationen der Referenten sind im Mitgliederbereich der BAH-Homepage unter 

· Recht 
· Arzneimittelrecht 

abzurufen. 

(RAin Andrea Schmitz – schmitz@bah-bonn.de)
(Dr. Andreas Franken – franken@bah-bonn.de)
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Themen in dem Annual Report zur EudraVigilance sind vor allem:
· Data collection and data quality 
· Data analysis 
· Transparency, communication and training
· Development of EudraVigilance functionalities
· Medicinal product information
· Medical literature monitoring
· Extension of publication of adverse drug reaction information
· EudraVigilance functionalities that will be subject to audit 

Es wird unter anderem berichtet, dass 2015 pro Monat durchschnittlich um 100.000 Adverse Drug Reactions (ADR) Reports von der EudraVigilance im Post-authorisation Modul empfangen wurden. Dies sind 26% mehr als 2014. Zum 31.  Dezember 2015 enthielt die the EudraVigilance-Datebank im Post-authorisation und Clinical trials Modul 9.530.295 ADR-Berichte. In 2015 wurden insgesamt im Post-authorisation Modul 1.228.342 Berichte empfangen. Im Vergleich zu 2014 bedeutet dies einen weiteren Anstieg von 10%. Die Zahl der Berichte, die durch Patienten in der EU berichtet wurde, stieg in diesem Jahr um 29% an.

Im Annex V findet man außerdem Informationen und Auswertungen zum Thema Signaldetektion. Es wurden 2015 2.372 potentielle Signale geprüft. In dem Annual Report wird aufgeführt, dass rund 88% der potentiellen Signale aus der EudraVigilance detektiert wurden, 9% aus der Literatur, 2% von anderen Behörden (19 von MHLW/PMDA, 23 von der FDA, 7 von der WHO und 7 von Health Canada) und 1% aus anderen Quellen. 2015 wurden im Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) 102 validierte und bestätigte Signale bewertet. Diese Signale und die Ergebnisse der Bewertungen sind entsprechend in dem Annual Report aufgeführt. In 33% der Signalbewertungen wurde als Ergebnis eine Aktualisierung der Produktinformation vom PRAC verabschiedet.
In vier dieser Fälle wurde außerdem eine Direct Healthcare Professional Communication (DHPC) empfohlen. In weiteren vier Fällen wurde eine Aktualisierung des Risikomanagementplans verabschiedet und ein Signal führte zu dem Start eines Risikobewertungsverfahren (Referral-Verfahren). 26% der Signale wurden geschlossen und Routine-Pharmakovigilanz-Aktivitäten als ausreichend betrachtet.

Die EMA kündigt außerdem an, dass das geplante Audit der EudraVigilance-Datenbank in 2016 stattfinden soll. Wird in diesem Audit die Funktionalität der Datenbank bestätigt, müssen gemäß der Richtlinie 2010/84/EU 6 Monate später (d.h. Mitte 2017) unter anderem der Prozesse der Fallübermittlung umgestellt werden und alle Fallberichte elektronisch ausschließlich an die EMA übermittelt werden. 

2015 hat die EMA einen Changemanagement-Plan veröffentlicht, um die Stakeholder über die geplanten Änderungen an der EudraVigilance-Datenbank zu informieren. Der Plan beschreibt die geplanten technischen Änderungen sowie Änderungen der Prozesse in Bezug auf die Anzeige, Verwaltung und Analyse von Individual Case Safety Reports (ICSRs) und Suspected Unexpected Serious Adverse (SUSARs) im Bereich Pharmakovigilanz. Das Dokument richtet sich an die nationalen Behörden, Zulassungsinhaber, Sponsoren von klinischen Studien und die EMA. Die entsprechenden “Key project milestones and summary of associated ADR communications” wurden kürzlich aktualisiert. 

(Ap. Mara Ernst – ernst@bah-bonn.de) 

[bookmark: _Toc447029813]BfArM und PEI: Bulletin zur Arzneimittelsicherheit Ausgabe 1/2016 erschienen
Das Bulletin zur Arzneimittelsicherheit informiert aus beiden Bundesoberbehörden (BfArM und PEI) zu aktuellen Aspekten der Risikobewertung von Arzneimitteln. Ziel ist es, die Kommunikation möglicher Risiken von Arzneimitteln zu verbessern und die Bedeutung der Überwachung vor und nach der Zulassung (Pharmakovigilanz) in den Blickpunkt zu rücken. 
In der aktuellen Ausgabe wird über folgende Themen berichtet:
· Aktualisierte Empfehlungen zur Minimierung des Risikos einer PML unter Tysabri®-Behandlung
· Ergänzende risikorelevante Informationen zu Arzneimitteln veröffentlicht: die Zusammenfassungen von Risikomanagementplänen auf PharmNetBund
· EURD-Liste – Was und wofür ist das?
· Immunmodulatorische Wirkung von Outer Membrane Vesicles – Stand der Forschung und Implikationen für die Arzneimittelsicherheit


· Meldungen aus BfArM und PEI
· Hinweise auf Rote-Hand-Briefe und Sicherheitsinformationen

Das Bulletin zur Arzneimittelsicherheit erscheint vier Mal jährlich als Print- und Onlineversion.

(Ap. Mara Ernst – ernst@bah-bonn.de)
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[bookmark: _Toc447029815]Exportinitiative Gesundheitswirtschaft: PharmaUpdates zu Russland, Mexiko und Brasilien veröffentlicht
Die Exportinitiative Gesundheitswirtschaft hat die aktuellen Berichte zum russischen, mexikanischen und brasilianischen Pharmamarkt veröffentlicht.
Die Exportinitiative ist dem Wirtschaftsministerium zugeordnet und hat zum Ziel, Deutschlands Stellung als eines der führenden Exportländer gesundheitswirtschaftlicher Produkte und Dienstleistungen zu sichern und auszubauen. Der BAH engagiert sich im Arbeitskreis Arzneimittel. Nähere Informationen können auf der Internetseite Exportinitiative Gesundheitswirtschaft abgerufen werden. 
Die neuen Ausgaben der PharmaUpdates können im Mitgliederbereich unter
· Europa & Internationales 
· Länderberichte

abgerufen werden.

(Johannes Koch – koch@bah-bonn.de)
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