ta: Q&A Dokument zur ICH Q 11 "Leitlinie zur Entwicklung und Herstellung von Wirkstoffen (chemische Wirkstoffe und biotechnologische/ biologische Wirkstoffe)" zur Konsultation veröffentlicht

Sehr geehrte Damen und Herren,

der CHMP, Ausschuss für Humanarzneimittel der EMA hat ein Frage- und Antwortpapier zur ICH Q11 „Leitlinie zur Entwicklung und Herstellung von Wirkstoffen (chemische Wirkstoffe und biotechnologische/ biologische Wirkstoffe)“ zur Konsultation veröffentlicht.
Seit der Einführung der ICH Q11 Leitlinie im Mai 2012 hat die Umsetzung ihrer Empfehlungen immer wieder zu Fragen in Bezug auf die Auswahl und Begründung der Ausgangsmaterialien geführt. Dieses Frage- und Antwortpapier soll zusätzliche Klarstellungen liefern und die Konvergenz bzgl. der Erwägungen für die Auswahl und Begründung der Ausgangsmaterialien sowie die Informationen, die in den Zulassungsunterlagen und/ oder den „Master Files“ zur Verfügung gestellt werden, fördern. 
Anmerkungen zu dem Entwurf des Frage- und Antwortpapiers sind herzlich willkommen, sie werden bis zum 01. März 2017 (möglichst in englischer Sprache) erbeten.
Es wird heute diesbezüglich ebenfalls einen BAH um Vier Beitrag geben.
Das angesprochene Dokument und das zugehörige Template habe ich Ihnen angehängt.

Bei Rückfrage stehen wir Ihnen gerne zur Verfügung.

Mit freundlichen Grüßen
Daniela Allhenn

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