ptA: Fragebogen zur Qualifizierung von Wirkstoff-Herstellern – Mit der Bitte um zeitnahe Beantwortung

Sehr geehrte Damen und Herren,

wie heute schon im BAH aktuell mitgeteilt, verpflichtet Artikel 46 der Richtlinie 2011/83/EG den Arzneimittel-Hersteller, die Hersteller und Vertreiber von Wirkstoffen mittels vor Ort-Audits zu überprüfen. 
Die GMP/GDP Inspectors Working Group and Quality Working Party bei der EMA haben in einem Schreiben vom 2. Oktober 2017 mitgeteilt, dass sie die europäischen Arzneimittel-Hersteller bei der Erfüllung dieser Aufgaben überstützen wollen und haben dazu sieben Fragen gestellt, um deren Beantwortung sie bitten.

Das Schreiben ist erst jetzt dem Verband der europäischen Arzneimittel-Hersteller (AESGP) zugegangen.

Die im Brief genannte Beantwortungsfrist 22. Dezember 2017 konnte daher für die AESGP auf den 15. Januar 2018 verschoben werden. Die Fragen lauten: 

1. Do you think that there should be any restrictions on who the MIAH can outsource the audits of active substance manufacturers to? If so please elaborate on the criteria that should be used in deciding the suitability of an auditor.
1. What kind of restrictions are being imposed on auditors by API manufacturers (e.g access to facilities, documents/personnel/audit fees)? What kind of practical strategies can an auditing body employ to overcome these restrictions?
1. What else could be done to make audits more effective?
1. What kinds of information does a QP typically have when signing a QP declaration – are there potential gaps in the information that is available to the QP? What could be done to address this?
1. Is it possible for you to estimate how many API sites have either been withdrawn from MAs or never been used in the first place due to the outcome of an audit?
1. Should information about negative audits be made more transparent? If yes, how could this be achieved?
1. Do you have an opinion on why auditors find that a site complies with GMP when subsequent EU inspections find the site non-compliant?

Wir würden uns freuen, wenn Sie trotz der besonderen Situation mit Weihnachten und Jahreswechsel die Fragen beantworten (in englischer Sprache) und uns bis zum Freitag, den 12. Januar 2018 zusenden könnten. Es würde reichen, die Antworten so zu nummerieren, wie es die Fragen sind. Die Antworten werden auf jeden Fall anonymisiert.

Mit freundlichen Grüßen
Dr. Ehrhard Anhalt

Leitung Pharmazeutische Technologie / Medizinprodukte
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