pta: Die europäische Arzneimittelagentur (EMA) hat das „Defective product report template“ aktualisiert.

Sehr geehrte Damen und Herren,

das „Defective product report template“ der EMA, welches im Rahmen der Meldung von Qualitätsmängeln von Arzneimitteln an die EMA genutzt werden soll, wurde dahingehend aktualisiert, dass zum einen die „Medical Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA)“ – Terminologie integriert wurde und es zum anderen benutzerfreundlicher gestaltet wurde. 
Des Weiteren wurde eine Anleitung zur Verwendung des Template veröffentlicht und die Anleitung zur Meldung von Qualitätsmängeln an die EMA aktualisiert. 
Die angesprochenen Dokumente finden sich unter folgendem Link.
Ziel ist es, die Prozesse bzgl. der Meldung und Untersuchung von Produktqualitätsmängeln bei zentral zugelassenen Arzneimitteln zu straffen.
Außerdem ermutigt die EMA die zuständigen nationalen Behörden dieses Template auch für die nationale Berichterstattung zu verwenden.

Schönes Wochenende und sonnige Grüße aus Bonn,
Daniela Allhenn

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