Komisja Europejska i Europejska Agencja Lekéw opublikowaty wytyczne zawierajace pytania
i odpowiedzi dotyczace wymogow regulacyjnych w okresie pandemii Covid-19 odnoszace si¢
do produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi (,,QUESTIONS AND ANSWERS ON
REGULATORY EXPECTATIONS FOR MEDICINAL PRODUCTS FOR HUMAN USE
DURING THE COVID-19 PANDEMIC”) oraz wytyczne odnoszace si¢ do weterynaryjnych
produktow leczniczych (,QUESTIONS AND ANSWERS ON REGULATORY
EXPECTATIONS FOR VETERINARY MEDICINAL PRODUCTS DURING THE COVID-
19 PANDEMIC”).

W powyzszych dokumentach, oproécz zagadnien zwigzanych bezposrednio z
rejestracjag produktoéw leczniczych oraz nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii
(pharmacovigilance), poruszone zostaty nastgpujace kwestie dotyczace wytwarzania i importu:

certyfikaty GMP;

zezwolenia na wytarzanie lub import produktow leczniczych;
praca zdalna Osoby Wykwalifikowanej;

audyty wytworcOw substancji czynnej;

import badanych produktow leczniczych.

M

Przedmiotowe dokumenty wprowadzily nastepujace zasady:

1. Certyfikaty GMP * (dotyczy produktow leczniczych dla ludzi pkt 2.2 i
weterynaryjnych produktow leczniczych pkt 2.1)

o Certyfikaty GMP dla miejsc wytwarzania lub importu produktow leczniczych oraz
wytwarzania substancji czynnych zlokalizowanych w obrgbie EOG

Waznos$¢ certyfikatow GMP wydanych dla miejsc wytwarzania lub prowadzenia dziatalno$ci
importowej produktow leczniczych oraz wytwarzania substancji czynnych w Europejskim
Obszarze Gospodarczym (EOG) zostala przedluzona do konca 2021 r., przy czym
przedluzenie nie obejmuje zmian w zakresie certyfikatu (np. nowych budynkéw, nowych
produktow leczniczych).

e Certyfikaty GMP dla miejsc wytwarzania produktéw leczniczych oraz wytwarzania
substancji czynnych zlokalizowanych poza EOG

Wazno$¢ certyfikatow wydanych dla miejsc wytarzania produktow leczniczych oraz
wytwarzania substancji czynnych zlokalizowanych poza EOG zostala przedluzona do konca
2021 r., przy czym przedluzenie nie obejmuje zmian dotyczacych zakresu certyfikatu (np.
nowych budynkoéw, nowych produktow leczniczych).

Dla nowych miejsc wytwarzania produktow leczniczych Iub substancji czynnych
zlokalizowanych w krajach trzecich, nie objetych umowa o wzajemnym uznawaniu (MRA -
Mutual Recognition Agreement), certyfikat GMP moze zosta¢ wydany na podstawie oceny na
odleglos¢ (,,distant assessment”).

2. Zezwolenie na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych* (dotyczy
produktow leczniczych dla ludzi pkt 2.2 i weterynaryjnych produktow leczniczych pkt
2.1)



Wazno$¢ ograniczonych czasowo zezwolen na wytwarzanie lub import, ktore s wydawane
przez niektore kraje EOG zostata przedtuzona do konca 2021 roku. Ustalenie to nie dotyczy
zezwolen wydanych w Polsce z uwagi na to, ze sg one bezterminowe.

Wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych oraz zmiana
zezwolenia na wytwarzanie lub import produktow leczniczych, ktora dotyczy dodania nowego
miejsca wywarzania lub importu wymaga przeprowadzenia oceny na odlegtos¢ (,,distant
assessment”).

3. Praca zdalna Osoby Wykwalifikowanej (dotyczy produktow leczniczych dla ludzi
pkt 2.4. oraz weterynaryjnych produktow leczniczych pkt 2.2)

Osoba Wykwalifikowana moze przeprowadza¢ zdalng certyfikacje serii pod warunkiem, ze ma
ona dostgp do wszystkich informacji wymaganych do certyfikacji serii, przy czym obowigzki i
odpowiedzialno$¢ Osoby Wykwalifikowanej pozostaja bez zmian.

4. Audyty wytworcow substancji czynnej (dotyczy produktow leczniczych dla ludzi pkt
2.4. oraz weterynaryjnych produktow leczniczych pkt 2.2.)

W sytuacji kiedy audyt w miejscu wytwarzania substancji czynnych nie jest mozliwy do
przeprowadzenia, moze zostaé przeprowadzony audyt zdalny. Zakres prowadzonych
weryfikacji powinien by¢ adekwatny do specyfiki produktu i oparty na ocenie ryzyka.

5. Zwalnianie importowanych badanych produktéw (dotyczy produktow leczniczych
dla ludzi pkt 2.4.)

W przypadku braku mozliwosci przeprowadzenia inspekcji w miejscu wytwarzania badanych
produktow leczniczych przeznaczonych dla ludzi, zlokalizowanym w kraju trzecim, Osoba
Wykwalifikowana moze przeprowadzi¢ certyfikacje serii w oparciu o dokumentacje wytworcy
produktu leczniczego, zlokalizowanego w kraju trzecim. Zakres dokumentacji podlegajacej
analizie powinien pozwoli¢ na zapewnienie, ze jako$¢ importowanej serii badanego produktu
leczniczego jest zgodna z warunkami pozwolenia na prowadzenie badan klinicznych oraz, ze
seria zostala wytworzona zgodnie ze standardami jako$ci przynajmniej rOwnowaznymi z
wymaganiami GMP obowigzujagcymi w EOG.

Nalezy wskazaé, ze ww. wytyczne (Q&A) jednoznacznie wskazuja, iz wytworcy i
importerzy nadal sa zobowiazani do przestrzegania Dobrej Praktyki Wytwarzania.

Szczegotowe informacje znajduja si¢ w zataczonych dokumentach.

*) Certyfikaty i zezwolenia przediuzone zostaly automatycznie poprzez naniesienie dodatkowej informacji w
stopce certyfikatu w bazie EudraGMDP ( http.//eudragmdp.ema.europa.eu ).

Zgodnie z ww. informacjq przedtuzeniu podlegajqg ww. certyfikaty i zezwolenia, ktory byly wazne w
momencie ogloszenia pandemii COVID-19 przez WHO (4. 11 marca 2020).




Ponadto w w/w wytycznych zawierajagcych pytania i odpowiedzi dotyczace wymogow
regulacyjnych w okresie pandemii COVID-19 dla produktéw leczniczych przeznaczonych dla
ludzi (,,QUESTIONS AND ANSWERS ON REGULATORY EXPECTATIONS FOR
MEDICINAL PRODUCTS FOR HUMAN USE DURING THE COVID-19 PANDEMIC”
zawarto pytania i odpowiedzi odnoszace si¢ do:

e S$rodkow wprowadzonych w celu ograniczenia konsekwencji wstrzymania inspekcji
miejsc pobierania osocza w EOG i1 w krajach trzecich (pkt 2.3)

o dodatkowej czasowej ,elastyczno$ci” w zakresie wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania (pkt 6.2-6.4).

W zakresie Dobrej Praktyki Wytwarzania (pkt 6.2-6.4) dla kluczowych produktéw
leczniczych stosowanych w leczeniu pacjentow chorych na koronawirusa COVID-19
dopuszczono nastepujace dzialania:

1. Ograniczona prospektywna kwalifikacja pomieszczen 1 urzadzen.

Moze by¢ wprowadzona, jezeli przeniesienie lub rozszerzenie produkcji sg konieczne do
zapewnienia ciagglej dostgpnosci w/w kluczowych produktow leczniczych. Rutynowa
kwalifikacja powinna zosta¢ wznowiona po ustaniu epidemii COVID-19.

2. Roéwnoczesna walidacja proceséw wytwarzania.

Jest dopuszczalna w odniesieniu do w/w kluczowych produktéw leczniczych w sytuacji kiedy
opoznienie w dostawach moze wplyna¢ na leczenie chorych na koronawirusa COVID-19.
Jednak w przypadku sterylnych produktow leczniczych procesy, zapewniajace jatowos$¢ musza
by¢ zwalidowane prospektywnie.

3. Tymczasowe odroczenie termindéw zaplanowanych dziatan jako$ciowych.

W celu uwolnienia zasobow niezbgdnych dla zapewnienia cigglosci dostaw kluczowych
produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu pacjentow chorych na koronawirusa COVID-
19 mozliwe jest, jezeli nie bedzie to mialo negatywnego wpltywu na jako$¢, skutecznos¢ i
bezpieczenstwo wytwarzanych produktow leczniczych tymczasowe odroczenie termindw
zaplanowanych dziatan jakosciowych, takich jak np.:

o konserwacja, rekwalifikacja, rewalidacja, rekalibracja,

e okresowy przeglad dokumentéw Farmaceutycznego Systemu Jako$ci,
o audyty dostawcow i zastgpienie ich audytami zdalnymi,

o szkolenia okresowe,

e badania stabilnosci.

Wymienione w pkt 1-3 dziatania moga by¢ wprowadzone pod warunkiem udokumentowania
w Farmaceutycznym Systemie Jakos$ci i zastosowania procesu Zarzadzania Ryzykiem Jakosci.

4. Odroczenie albo rezygnacja z badan jakosciowych produktéw leczniczych w kraju
trzecim.



W celu zapewnienia szybszej dostepnosci kluczowych produktow leczniczych stosowanych w
leczeniu pacjentéw chorych na koronawirusa COVID-19 Osoba Wykwalifikowana moze
czasowo odroczy¢ albo, jezeli to konieczne zrezygnowac¢ z badan jakosciowych produktow
leczniczych w kraju trzecim. Takie dzialanie nalezy traktowac jako odchylenie, a seria powinna
zosta¢ w pelni przebadana na zgodno$¢ z wymaganiami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w kraju EOG.

5. Odroczenie niektérych badan jako$ciowych w krajach EOG.

W celu przeciwdziatania naglym brakom, w uzasadnionych przypadkach zwigzanych z
nadzwyczajnymi okoliczno$ciami, wynikajgcymi z pandemii koronawirusa COVID-19, moze
okaza¢ si¢ konieczne odstgpienie od badan jako$ciowych w krajach EOG przed certyfikacja
serii przez Osobe Wykwalifikowang dla importowanych, kluczowych produktéw leczniczych,
stosowanych w leczeniu pacjentéw chorych na koronawirusa COVID-19. O kazdej tego typu
decyzji nalezy z wyprzedzeniem powiadomi¢ wilasciwy Organ Kompetentny. W takim
przypadku Osoba Wykwalifikowana moze rozwazy¢ certyfikacje okreslonej/ych serii produktu
leczniczego na podstawie badan przeprowadzonych przez wytwoérce w kraju trzecim. Niemniej
jednak dla kazdej serii produktu leczniczego musza by¢ wykonane w kraju EOG badania
tozsamosci w odniesieniu do substancji czynnej/ych, zgodnie z pozwoleniem na dopuszczenie
do obrotu. Wszystkie badania opisane w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, ktdre zostaly
odroczone powinny zosta¢ wykonane na terenie Unii Europejskiej po certyfikacji serii.



