Entwurf eines Frage- und Antwortpapiers zur Guideline on setting health based exposure limits veröffentlicht

Sehr geehrte Damen und Herren,

die EMA hat einen Entwurf eines Frage- und Antwortpapiers zur Umsetzung der risikobasierten Vermeidung von Kreuzkontaminationen in Mehrzweckanlagen und zur „Guideline on setting health based exposure limits“ zur Kommentierung veröffentlicht, welches Sie im Anhang dieser Email finden.

Nachdem die “Guideline on setting health based exposure limits for use in risk identification in the manufacture of different medicinal products in shared facilities” bereits im November 2014 veröffentlicht wurde (BAH um Vier Nr. 203 vom 24. November 2014), folgt nun ein Entwurf für ein Frage- und Antwortpapier zur Umsetzung der risikobasierten Vermeidung von Kreuzkontaminationen in Mehrzweckanlagen und zur Guideline on setting health based exposure limits.

In dem angesprochenen Entwurf sind vierzehn Fragen mit entsprechende Antworten zur praktischen Anwendung bzw. Umsetzung der Guideline aufgeführt.
Nennenswert ist, dass auch von der Guideline abweichende Vorgehensweisen, wie bspw. Occupational Exposure Limits (OEL) (siehe dazu auch Allhenn et al., Auswahl von Akzeptanzkriterien für die Reinigungsvalidierung von Mehr-zweckanlagen, Pharm. Ind. 77, Nr.7, 1074-1080 (2015)) oder in bestimmten Fällen das 1/1000stel Dosiskriterium zur Ermittlung eines Health Based Exposure Limit (HBEL) (z.B. PDE-Wert) herangezogen werden können. 
Es scheint, dass unser Positionspapier berücksichtigt wurde J.

Zu diesem Thema wird es heute ebenfalls einen Beitrag im BAH um Vier geben.

Bitte seien Sie so freundlich und schicken uns Ihre möglichen Kommentare bis zum 01. März 2017.

Mit freundlichen Grüßen
Daniela Allhenn

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