From: "Deuster Stefanie, Dr." <Stefanie.Deuster@usb.ch>
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To: Stephanie Kohl <Stephanie.Kohl@eahp.eu>, Steffen Amann <Steffen.Amann@eahp.eu>
Cc: Petra Strub <Petra.Strub@claraspital.ch>, Marco Bissig <marco.bissig@eoc.ch>, Sara Iten <sara.iten@gsasa.ch>, "Constantin, Isabelle" <Isabelle.Constantin@insel.ch>
Subject: Anfrage bzgl. einer Stellungnahme der EAHP zu sub-visible particles in eye drops
 
Sehr geehrte Frau Kohl, lieber Steffen,
 
Marco Bissig hat mir Sie/Dich als Ansprechperson für unser Anliegen genannt.
 
Schon 2015 hatten wir seitens GSASA eine Stellungnahme ans EDQM erstellt, weil die Monographie «Ophthalmica» um eine Prüfung zu nicht-sichtbaren Partikeln für Augentropfen erweitert werden sollte. Damals haben wir argumentiert, dass wir das als nicht notwendig ansehen, da es auch Suspensions-Augentropfen gibt, dass es keine Daten zu einer Schädigung von Patienten durch nicht-sichtbare Partikel in Augentropfen gibt und dass die Versorgungssicherheit bzgl. Augentropfen leiden würde, weil das Gerät zur Messung nicht-sichtbarer Partikel nicht in den Spitalapotheken zur Verfügung steht.
 
Das EDQM hat nun (trotzdem) einen Entwurf der geänderten Augentropfen-Monographie im Pharmeuropa veröffentlich. Er ist zwar soweit angepasst, dass diese Prüfung nur für Augentropfen zur Anwendung bei verletzten Augen, vor chirurgischen Operationen, oder als Erste-Hilfe-Behandlung vorgeschrieben wird.
Das verbessert die Situation in unseren Augen aber nicht substantiell, weil bei der Herstellung als Defektur, bei der die Prüfung dann notwendig würde, nicht für alle Anwendungen bekannt ist, ob es nicht auch so einen Fall geben wird – man müsste die Prüfung also so gut wie immer durchführen (oder die Anwendung für diese Situationen ausschliessen).
 
Die Schweizer Arzneimittelbehörde Swissmedic unterstützt uns und wird unsere Sichtweise nochmals beim EDQM darstellen, aber sie befürchten, dass das nicht ausreichend sein wird. Daher hat mich eine Kollegin angefragt, ob ggf. die EAHP ebenfalls noch bereit sein könnte, eine entsprechende Stellungnahme zu dieser geplanten Monographie-Änderung beim EDQM einzureichen, wenn dies im Sinne der europäischen Spitalapotheker ist. Die offizielle Frist ist zwar schon abgelaufen, aber die nationalen Arzneimittelbehörden können ihre Stellungnahmen noch bis Ende Februar einreichen – und vielleicht würde das EDQM auch eine Stellungnahme der EAHP während dieser Zeit noch in ihre Überlegungen mit einbeziehen und berücksichtigen.
 
Auf der Basis unserer damaligen Stellungnahme von 2015 habe ich eine Stellungnahme vorbereitet, eingebettet in eine Bitte um Unterstützung der GSASA an die EAHP in dieser Angelegenheit.
Für Rückfragen stehe ich gerne zur Verfügung.
 
Herzlichen Dank für die Unterstützung
und freundliche Grüsse
Stefanie Deuster
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