Jiirging, Johannes

Von: Barbara Steinhoff <Steinhoff@bah-bonn.de>
Gesendet: Montag, 24. Marz 2014 12:49

An: Ebben, Thomas

Betreff: Anhoérung und Umsetzung Nagoya-Protokoll
Kennzeichnung: Zur Nachverfolgung

Kennzeichnungsstatus: Gekennzeichnet

Sehr geehrter Herr Ebben

wir danken fir die umfangreichen Unterlagen zur Umsetzung und Ratifizierung des Nagoya-Protokolls, die Sie uns
mit Schreiben vom 11. Marz 2014 (bersandt hatten, insbesondere die Gesetzentwiirfe zur nationalen Umsetzung
sowie die im Dezember 2013 im Trilog angenommene Fassung der europaischen Verordnung. Bei letzteren
Dokument sind uns Anderungen in Artikel 8 aufgefallen, nach denen nunmehr auch "other interested parties" aufer
den bereits erwahnten "associations" Antrage stellen kdnnen, ihre vorhandenen Mechanismen als "best practice”
anerkennen zu lassen. Aus Sicht unserer Industrie als "user" kann dies problematisch sein, wenn dadurch von
aufden (z.B. durch NGOs, die keine "user" sind) "best practice"-Vorgaben eingereicht wiirden, die dann von der
Kommission anerkannt wiirden. Der Vorschlag fir "best practices" sollte nur von aktiven Usern z.B. der Industrie mit
eigenen Erfahrungen gemacht werden.

Unseren Vorschlag fur "best practices”, u.a. auch in Form der Publikation Waimer et al. Pharmazeutische Industrie
75(12);2013:1941-1946, hatten wir Ihnen bereits eingereicht und mdchten an dieser Stelle nochmals Bezug darauf
nehmen.

Gern wirden wir uns an den weiteren Diskussionen zur Umsetzung des Nagoya-Protokolls, z.B. auch an einem
weiteren "Runden Tisch", beteiligen.

Mit freundlichen GriiRen

Dr. Barbara Steinhoff
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