pta: ICH Q3D: Revision 1 der Guideline „Implementation strategy of ICH Q3D guideline for Elemental Impurities“ veröffentlicht, Kommentare zum Draft möglich

Sehr geehrte Damen und Herren,

die ICH Q3D Guideline wurde im Jahr 2015 veröffentlicht und ist für den Bestandsmarkt seit Dezember 2017 anzuwenden. Der BAH hat bereits häufig über die Guideline berichtet und als Hilfestellung bei der Umsetzung für seine Mitgliedsunternehmen bereits zwei Informationsveranstaltungen durchgeführt.  
 
Nun hat die EMA (European Medicines Agency) am 16. Mai 2018 die erste Revision der Guideline zur Kommentierung veröffentlicht. Geändert wurde im Dokument der inhalative PDE für Cadmium, der von 1,7 μg/day auf 3,4 μg/day angehoben wurde. Das Dokument kann entweder auf der Webseite der EMA oder von der BAH-Homepage im Mitgliederbereich unter der Rubrik:  
 
▪ Pharmazeutische Technologie
▪ ICH 
 
eingesehen und heruntergeladen werden. Bei dem Dokument im Mitgliederbereich sind die Änderungen in „gelb“ hinterlegt.  
 
Der Entwurf kann bis zum 16. August kommentiert werden. 
Anmerkungen dazu sind willkommen, sie werden bis Mittwoch, 15. August 2018 an die BAH-Geschäftsstelle (möglichst in englischer Sprache) (allhenn@bah-bonn.de; wollersen@bah-bonn.de) 
erbeten.


Mit freundlichen Grüßen
Daniela Allhenn

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