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ptA: Hilfsstoff-GMP - Leitfaden der IPEC

Sehr geehrte Damen und Herren,

Herr Milek hat ja schon im letzten Sommer angekündigt, dass der International Pharmaceutical Excipients Council Europe (IPEC Europe) einen Leitfaden zum Thema GMP bei der Hilfsstoffherstellung erarbeitet. 

Das Dokument ist nun im Entwurf fertiggestellt und der Vizevorsitzende, Herr  Frithjof Holtz/Merck Millipor hat es unter anderem dem BAH mit der Möglichkeit zur Stellungnahme vorgelegt. Sie finden das Dokument sowie das Formular für eine Kommentartabelle in der Anlage zu dieser e-mail beigefügt. 
Leider ist uns nur ein enger Termin zur Kommentierung gegeben, der vor der nächsten Ausschusssitzung liegt. Der BAH hat das Dokument auch erst heute Morgen erhalten und noch nicht näher geprüft. Damit die Zeit bis zum 22. Februar 2016 (Deadline) optimal ausgenutzt werden kann, senden wir Ihnen dieses Dokument bereits heute mit der Bitte um Prüfung zu. Ihre möglichen Anmerkungen erbitten wir bis zum genannten Termin (ein Montag). 

Falls der BAH bei der Prüfung des Papiers auf Fragen oder besondere Aspekte stößt, werden wir Ihnen das alsbald mitteilen. 


Mit freundlichen Grüßen
Dr. Ehrhard Anhalt
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NEU: Seit Dezember 2015 sind wir auch mit einer Geschäftsstelle in Berlin vertreten.

Vereinsregister: Amtsgericht Bonn | Registernr: 4939

Diese Nachricht kann vertrauliche und rechtlich geschützte Informationen enthalten. Sie sind ausschließlich für den adressierten Empfänger bestimmt. Sollten Sie nicht der beabsichtigte Adressat sein, so bitten wir um umgehende Benachrichtigung des Absenders und anschließende Löschung der Nachricht und der Anhänge.
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