pta: Draft EMA GL on handling and shipping of IMPs in line with GMP and GCP

Sehr geehrte Damen und Herren,

der BAH hatte bereits mehrfach, zuletzt mit BAH um Vier 2/2018 vom 3. Januar 2018, berichtet, dass nach der neuen EU-GCP Verordnung, die vermutlich 2020 erstmalig angewendet wird, die GMP Vorgaben von zugelassenen Arzneimitteln und die von Prüfpräparaten getrennt geregelt werden. Die Kommission hat hierzu bereits eine Reihe von Dokumenten, in Ergänzung der GMP Vorgaben der EU-GCP Verordnung 536/2014 sowie der ergänzenden Guidelines der Kommission zu GMP bei Prüfpräparaten, veröffentlicht. 
 
Die EMA hat am 23. Mai 2018 den Entwurf einer Leitlinie zu den Verantwortlichkeiten des Sponsors für die Handhabung und den Versand von Prüfpräparaten für Humanarzneimittel in Übereinstimmung mit der guten klinischen Praxis (GCP) und der guten Herstellungspraxis (GMP) veröffentlicht.

Die Richtlinie legt die Grundsätze für die zweistufige Freigabe und den Versand der Prüfpräparate durch die qualifizierte Person und den Sponsor fest. Die Richtlinie beschreibt auch die Schnittstellen zwischen dem Hersteller und dem Sponsor und die erforderlichen vertraglichen Vereinbarungen. 
 
Der Richtlinienentwurf ist auf der Homepage der EMA verfügbar. 
 
Kommentare können bis zum 24. August 2018 an die BAH-Geschäftsstelle (franken@bahbonn.de; allhenn@bah-bonn.de)  gesendet werden. Bitte tragen Sie in die Betreffzeile „EMA GMP Guideline“ ein.


Mit freundlichen Grüßen
Daniela Allhenn

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