

From: Roberto Frontini <roberto.frontini@medizin.uni-leipzig.de>
Date: Wednesday 19 August 2015 08:29
To: Richard Price <richard.price@eahp.eu>
Cc: Jennie De Greef <Jennie.DeGreef@eahp.eu>, "joan.peppard@hse.ie" <joan.peppard@hse.ie>
Subject: WG: Umfrage zu ATMP in Klinischen Studien im SC EAHP oder EAHP allgemein

As discussed yesterday. Below the 10 questions for the survey.
 
With kind regards
 
Dr. Roberto Frontini
Immediate Past President EAHP
Liebigstr. 20
D-04103 Leipzig
Germany
Phone:             +49 341 97 18 901
Facsmile:         +49 341 97 18 909
ipp@eahp.eu
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Think before you print
 
Von: Hoppe-Tichy, Torsten [mailto:Torsten.Hoppe-Tichy@med.uni-heidelberg.de]  Gesendet: Freitag, 14. August 2015 13:58 An: Frontini, Roberto Betreff: WG: Umfrage zu ATMP in Klinischen Studien im SC EAHP oder EAHP allgemein
 
Lieber Roberto,
sollten wir das nicht mal europäisch abfragen und zusammenstellen?
Könntest du das prominent im Board motivieren?
Mit freundlichen Grüßen
Torsten
 
Von: Taylor, Lenka  Gesendet: Freitag, 14. August 2015 12:33 An: Schöning, Tilman; Hoppe-Tichy, Torsten Betreff: AW: Umfrage zu ATMP in Klinischen Studien im SC EAHP oder EAHP allgemein
 
Hi Torsten,
 
hier die Fragen von Tilman und mir ergänzt für die „europäische Umfrage“ zu ATMPs:
 
1.       What is the legal definition of Advanced Therapy Medicinal Products (ATMPs) in your country?
a.       Specifically, are genetically modified organisms generally classified as AMTPs?
2.       What is the legal definition of the process of reconstitution in your country?
3.       Does a pharmacy generally require a manufacturing authorization, or is there such a thing as a pharmacy license?
a.       If there is a pharmacy license, in what ways is it distinguished from a manufacturing authorization?
4.       Which competent authority decides whether an investigational medicinal product is classified as ATMP? Is there only one decision maker or do other authorities in your country have a say?
5.       Does the reconstitution of ATMPs generally require a manufacturing authorization or other specific authorizations which a hospital pharmacy would have to acquire?
6.       If ATMPs are used in a clinical trial, what is required from the hospital pharmacy in order to participate in the clinical trial?
7.       Did you already support clinical trials with an ATMP in your hospital pharmacy, or had to reject the support of the trial?
a.       If you had to reject, was it because you could not fulfill specific requirements?
8.       Were you ever been denied a reconstitution of ATMPs by a competent authorities?
9.       Does a Qualified Person at your site have to release the reconstituted ATMPs before use?
a.       If yes, what kind of qualifications does a QP need to be allowed to release ATMPs?
10.   In your opinion, do the current regulations applicable to clinical trials jeopardize the feasibility of trials and clinical research in your country?
 
Die Antworten könnten dann idealerweise auch in das ADKA Statement mit einfließen, welches Tilman und ich begonnen haben zu erarbeiten.
Du veranlasst die Verteilung in der EAHP, oder?
 
VG, Lenka
 
 
Von: Schöning, Tilman  Gesendet: Montag, 10. August 2015 17:08 An: Taylor, Lenka Betreff: WG: Umfrage zu ATMP in Klinischen Studien im SC EAHP oder EAHP allgemein
 
Hi Lenka,
 
hier mögliche Fragen. Bitte nochmal drübersehen.
 
LG Tilman
 
1.       Wie ist die gesetzliche Definition von ATMP in Ihrem Land?
a.       Im Speziellen: wie sind Genetisch modifizierte Organismen definiert?
2.       Wie ist der Prozess der Rekonstitution von Arzneimitteln in der Apotheke gesetzlich definiert
3.       Welche gesetzlichen Unterschiede bestehen zwischen „manufacturing authorisation“ und der Herstellung im Apothekenbetrieb? Wo liegt die Grenze zum Apothekenbetrieb?
4.       Wer hat die Entscheidungshoheit über die Einstufung von Prüfware als ATMP?
5.       Benötigt ein ATMP generell eine „manufacturing authorisation“ oder andere zusätzliche Anforderungen?
6.       Welche Anforderungen werden an die Krankenhausapotheke gestellt, wenn sie Studien mit ATMP unterstützen?
7.       Haben Sie schon ATMPs im Rahmen von klinischen Studien hergestellt oder abgelehnt?
a.        Wenn abgelehnt, warum?
8.       Wurde Ihnen bereits eine Herstellung mit ATMPs verwehrt?
9.       Muss die rekonstituierte Studienware durch eine QP freigegeben werden?
a.       Wenn ja: Welche Anforderungen werden an die Qualifikation der QP gestellt?
10.   Wird in Ihren Augen durch die aktuelle Regelung der Klinischen Forschung in Ihrem Land ausreichend Rechnung getragen?
 
Von: Torsten Hoppe-Tichy [mailto:torsten.hoppe-tichy@gmx.de]  Gesendet: Freitag, 10. Juli 2015 10:16 An: Taylor, Lenka; Schöning, Tilman Betreff: Umfrage zu ATMP in Klinischen Studien im SC EAHP oder EAHP allgemein
 
Hallo ihr Beiden,
ich denke, wir sollten mal eine Umfrage zu Studien mit ATMP (ich würde das auf die Onkologie und auf Rekonstitutionen beschränken) im EUR-Ausland machen.
Hierzu bräuchte ich Fragen (natürlich auf Englisch). Mir fallen da spontan ein:
1. Darf die Krankenhausapotheke ATMP-Studienware rekonstituieren?
2. Welche Anforderungen werden an die Krankenhausapotheke gestellt, wenn sie Studien mit ATMP unterstützen?
3. Muss die rekonstituierte Studienware durch eine QP freigegeben werden?
3a. Wenn ja: Welche Anforderungen werden an die Qualifikation der QP gestellt?
…
...
Habt ihr noch mehr Fragen oder wollt meine Frage spezifizieren bzw. deutlicher machen?
Viele Grüße
THT
 
torsten.hoppe-tichy@gmx.de
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