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USA und Schweiz erleichtern den Handel mit Arzneimitteln

scienceindustries begriisst die Unterzeichnung des sektoriellen Abkommens lber die gegenseitige Aner-
kennung von Inspektionsergebnissen zwischen den USA und der Schweiz. Damit wird der Handel mit Arz-
neimitteln erleichtert. Der administrative und finanzielle Aufwand wird dadurch sowohl fiir die Industrie wie
auch fir die zustandigen Behorden verringert.

Ziirich, 12.01.2023. «Das sektorielle Abkommen ist ein wichtiger Schritt zur Starkung der Handelsbezie-
hungen der beiden Lander», sagt Stephan Mumenthaler, Direktor von scienceindustries. Der Wirtschafts-
verband Chemie Pharma Life Sciences begriisst die Unterzeichnung des Abkommens zwischen den USA
und der Schweiz (iber die gegenseitige Anerkennung von Inspektionsergebnissen im Bereich der “Guten
Herstellungspraxis” fiir Arzneimittel (GMP MRA). Dieses soll noch 2023 in Kraft treten. Das Abkommen
flihrt zu einer Handelserleichterung fir die Unternehmen der Chemie Pharma Life Sciences Industrien,
starkt damit den Produktions- und Wirtschaftsstandort Schweiz und tragt zu einer Erhéhung der Versor-
gungssicherheit mit Arzneimitteln bei.

Gegenseitige Anerkennung von Inspektionsergebnissen

Mit dem MRA zwischen der Schweiz und den USA kdnnen sich nun die zustandigen Behorden der beiden
Lander, das heisst die US-amerikanische Food and Drug Administration (FDA) und Swissmedic, gegensei-
tig auf die Inspektionsergebnisse der jeweils anderen zustandigen Behorde im Bereich GMP abstiitzen.
Die geltenden regulatorischen Anforderungen fiir die Zulassung der Arzneimittel in der Schweiz bezie-
hungsweise in den USA bleiben von dieser Vereinfachung unberihrt.

Mit dem GMP-Abkommen wird aber der administrative und finanzielle Aufwand fiir die Unternehmen wie
auch fir die zustandigen Behorden verringert. Die Herstellung von Arzneimitteln gemass den internationa-
len Qualitatsanforderungen zum Schutz der Patientinnen und Patienten wird weiterhin gewahrleistet. Zu-
dem tragt es durch die Verringerung des fiir Inspektionen vor Ort notwendigen Reiseverkehrs zur Reduk-
tion unndétiger Emissionen bei.

Bedeutender Exportmarkt USA

Die Schweizer Industrien Chemie, Pharma und Life Sciences exportieren tiber 90 Prozent ihrer Produkte
ins Ausland. Rund 23 Prozent der Exporterlose wurden 2022 (Januar-November) in den USA generiert.
Dementsprechend wichtig sind derartige sektorielle Abkommen oder Mutual Recognition Agreements
(MRA), die gegenseitige Konformitatsbewertungen gewahrleisten und den Zugang zu ausléndischen Ab-
satzmarkten erleichtern. Zudem ermdglicht das Abkommen, auf internationaler Ebene gleich lange
Spiesse mit Landern zu schaffen, die solche MRAs mit den USA bereits geschlossen haben. Vergleich-
bare GMP-Abkommen bestehen bereits zwischen den USA und der EU sowie mit dem Vereinigten Kénig-

reich (UK).

Weitere Auskiinfte:
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturing-practice/mutual-recognition-agreements-mra#united-states-section
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Uber scienceindustries:

scienceindustries, der Schweizer Wirtschaftsverband Chemie Pharma Life Sciences, setzt sich fiir interna-
tional herausragende Rahmenbedingungen fiir seine rund 250 Mitgliedsunternehmen ein. In der Industrie
Chemie Pharma Life Sciences sind in der Schweiz rund 77'000 Erwerbstéatige beschaftigt. Als grosste Ex-
portindustrie der Schweiz leistet sie einen bedeutenden Beitrag zum Schweizer Wohlstand. Die Schweizer
Chemie Pharma Life Sciences rangiert beziiglich ihrer Wettbewerbsfahigkeit auf dem zweiten Platz nach
den USA und gehdort somit hinsichtlich Performance, Marktstellung, Innovationsfahigkeit und Technolo-
giefihrerschaft zur absoluten Weltspitze.
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