pta: Entwurf  ICH Q 12 zur Stellungnahme veröffentlicht

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Entwurf der Guideline ICH Q 12 on technical and regulatory considerations for pharmaceutical product lifecycle management (Step 2b) und seine Anhänge wurden von der EMA zur Stellungnahme publiziert.

Diese neue Leitlinie soll die bestehenden ICH Q8 bis Q11-Leitlinien ergänzen und ist anwendbar für pharmazeutische Wirkstoffe (d.h. APIs) und Arzneimittel, einschließlich vermarkteter chemischer und biotechnologischer / biologischer Produkte. Dies gilt auch für Arzneimittelkombinationsprodukte, die die Definition eines pharmazeutischen oder biotechnologischen / biologischen Produkts erfüllen. 

Die Leitlinie wurde auch dahingehend angepasst als dass ein Absatz aufgenommen wurde, der die Situation in der EU (und offenbar auch in Brasilien) beschreibt, demzufolge die „Established Conditions“ (Kapitel 3) und das „Product Lifecycle Management“ (Kapitel 5) als inkompatibel mit den EU-Regularien zu Änderungsanzeigen/ Variations angesehen werden.
“In certain ICH regions, the current ICH Q12 guideline is not fully compatible with the established legal framework with regard to the use of explicit Established Conditions (‘EC’) referred to in Chapter 3 and with the Product Lifecycle Management (‘PLCM’) referred to in Chapter 5 as outlined in the guideline. These concepts will, however, be considered when the legal framework will be reviewed and, in the interim, to the extent possible under the existing regulation in these ICH regions.”. 
 
Anmerkungen und Kommentare zum Entwurf der ICH Q 12 sind herzlich willkommen, sie werden bis zum 16. November 2018 (möglichst in englischer Sprache unter Verwendung der Templates, welche im jeweiligen Dokument verlinkt sind) an die BAH-Geschäftsstelle erbeten (allhenn@bah-bonn.de, anhalt@bah-bonn.de).

Da die Möglichkeit zur Kommentierung erst Mitte November endet, werden wir ungefähr vier Wochen vor Ablauf der Kommentierungsfrist nochmals auf den Entwurf sowie die Möglichkeit zur Kommentierung hinweisen.


Mit freundlichen Grüßen
Daniela Allhenn

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