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Zweite BAH Infoveranstaltung zur Umsetzung der ICH Q3D „Guideline for Elemental Impurities Q3D“ in der Praxis

Donnerstag, 5. Oktober 2017,
10.00 Uhr – ca. 15.45 Uhr,
BAH-Geschäftsstelle
Ubierstraße 71–73, 53173 Bonn






INFORMATIONSVERANSTALTUNG












Die ICH Q3D legt u.a. fest, dass der Arzneimittel-Hersteller über einen risikobasierten Ansatz eine Bewertung der potentiell anwesenden metallischen Verunreinigungen (24 Elemente) in seinen Arzneimitteln vornehmen muss. Die Leitlinie gilt für Arzneimittel-Neuzulassungen bereits seit Juni 2016 und ist für den Bestandsmarkt ab Dezember 2017 anzuwenden.

Es werden Behördenvertreter (Überwachung, BfArM) sowie Mitgliedsunternehmen berichten und für Diskussionen und Fragen zur Verfügung stehen. Angesprochen zur Teilnahme an dieser Infoveranstaltung sind daher die Entscheidungsträger und die bei den Mitgliedsunternehmen für die Umsetzung der Guideline zuständigen Mitarbeiter.
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Begrüßung & Moderation 
Dr. Heike Wollersen (BAH)

Eine Übersicht über die ICH Q3D Guideline aus regulatorischer Sicht
Marcus Savsek (BfArM)

Implementierung der Guideline in das Europäische Arzneibuch (Ph. Eur)
Dr. Andrea Noetel (BAH)

Auswirkungen der ICH Q3D auf die Zulassungen
Dr. R. Schraitle (BAH)

Anwendung der Guideline für Homöopathische und Anthroposophische Arzneimittel, inkl. Rechenbeispielen
Dr. Joachim Busch (Deutsche Homöopathie-Union DHU Arzneimittel GmbH & Co. KG)

Analytische Aspekte bei der Anwendung der Guideline
Dr. Hans-Martin Schwarm (Pharma & Health Care)

Die Implementierung der Guideline aus der Sicht eines Lohnherstellers, incl. Beispiel eines Risk Assessments
Dr. M. Tokarski (Rottendorf Pharma GmbH)

Offene Diskussion	:
Umsetzung und Probleme in der Praxis
Dr. Jobst Limberg (BfArM)
Marcus Savsek (BfArM)
Dr. R. Schraitle (BAH)
Rico Schulze (Landesdirektion Sachsen)
Dr. Hans-Martin Schwarm (Pharma & Health Care)

Ende der Veranstaltung: ca. 15.45 Uhr

Für die Teilnahme wird keine Gebühr erhoben. Über Ihre Zusage bis spätestens 15. September 2017 freuen wir uns sehr. Ein Anmeldeformular zu dieser Informationsveranstaltung ist der Einladung beigefügt.

Ein Anmeldeformular zu dieser Informationsveranstaltung ist dieser Einladung beigefügt. Die Teilnahme an der Veranstaltung ist für BAH-Mitgliedsunternehmen (maximal 2 Teilnehmer je Unternehmen) kostenfrei. 
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