pta: Entwurf des Annex 1 zum EU-GMP-Leitfaden zur Stellungnahme veröffentlicht

Sehr geehrte Damen und Herren,

die Europäische Kommission hat einen Entwurf des Annex 1 „Herstellung steriler Arzneimittel“ zum EU-GMP-Leitfaden zur Stellungnahme publiziert, welchen ich ihnen angehängt habe.

Im Jahre 1971 wurde der Annex 1 zum GMP-Leitfaden erstmals veröffentlicht. Seitdem wurden zwar verschiedene Updates vorgenommen der Annex wurde bisher aber noch keinem vollständigen Review unterzogen.
Die nun vollständige Revision des Annex 1 soll zum einen Klarheit schaffen und zum anderen Prinzipien des Qualitätsrisikomanagements einführen, um neue Technologien und innovative Prozesse einbeziehen zu können und um die Gesamtstruktur in einen logischeren Ablauf zu überführen.
Die wichtigsten Änderungen sind die nachfolgenden:

1. Einführung neuer Abschnitte: Geltungsbereich, Utilities, Umwelt- und Prozessmonitoring, Glossar
1. Einführung von Qualitätsrisikomanagement-Prinzipien
1. Umstrukturierung um den Ablauf logischer zu gestalten
1. Hinzufügen von Details zu vorherigen bereits bestehenden Abschnitten, um Klarheit zu schaffen

Anmerkungen und Kommentare zum Annex 1 sind herzlich willkommen, sie werden bis zum 23. Februar 2018 (möglichst in englischer Sprache unter Verwendung des Templates for comments an die BAH-Geschäftsstelle erbeten (allhenn@bah-bonn.de, anhalt@bah-bonn.de).

Wir werden diesbezüglich heute ebenfalls im BAH um Vier berichten.


Mit freundlichen Grüßen
Daniela Allhenn

Dr. Daniela Allhenn
 
Referentin Pharmazeutische Technologie/ GMP
Abteilung Pharmazeutische Technologie und Medizinprodukte
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