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Informacja Prezesa z 11 maja 2021 r. w sprawie tymczasowych dodatkowych dzialan
umozliwiajacych usprawnienie aktywnosci w europejskiej sieci rejestracyjnej w zwiazku z
przeciwdzialaniem COVID-19

Europejska Agencja Lekow (EMA) poinformowata o rozpoczeciu procesu wdrazania dodatkowych
tymczasowych dziatah w celu dalszego usprawniania aktywnosci w ramach europejskiej sieci
rejestracyjnej ds. lekéw w kontekscie rosnacej liczby procedur zwiazanych z przeciwdzialaniem
COVID-19.

Wdrozenie tych dziatah zostato uzgodnione z Rada Zarzadzajaca EMA i wynika wprost z planowanej
koniecznej aktywnosci eksperckiej w kontekscie planowanych do oceny szczepionek i terapii
przeciw COVID-19. W zwiazku z rosnaca liczba procedur, a takze pojawianiem sie kolejnych
szczepionek i terapii oraz koniecznosci rozpowszechniania autoryzowanych preparatéow wsréod
milionéow ludzi w catej Unii Europejskiej wymusza skoncentrowanie EMA oraz europejskiej sieci
rejestracyjnej na sprawie przegladu i wnikliwego monitorowania bezpieczenstwa tych produktéw
leczniczych.

Nowe dziatania tymczasowe obejma:
W kwestii procedur poprzedzajacych udzielenie pozwolenia

* Wszystkie wnioski o wydanie pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (Marketing
Authorisation Application, MAA) szczepionek i lekow przeciw COVID-19 beda nadal traktowane
priorytetowo. Nadal beda prowadzone dwie niezalezne i prowadzone réwnolegle oceny naukowe z
oddzielnymi wstepnymi raportami oceniajacymi dotyczacymi tych procedur, bez zmiany obecnych
obowigzkéw sprawozdawcy i wspélsprawozdawcy w Komitecie ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP).

* W przypadku wnioskéw o wydanie pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla
produktéw innych niz dotyczace COVID-19 (za wyjatkiem produktow leczniczych terapii
zaawansowanej (Advanced Therapy Medicinal Products, ATMP) lub innych bardzo ztozonych lekéw,
ktére zostana rozwazone przez CHMP) wspélsprawozdawca nie bedzie juz przedstawiaé
sprawozdawcy oddzielnego raportu oceniajacego w pierwszej jej fazie. Zamiast tego dokona
przegladu przedlozonych danych i poda szczegélowa ocene krytyczna raportu oceniajacego
sprawozdawcy. Dzieki temu czes$¢ zasobéw wspélsprawozdawcy bedzie mogla skupi¢ sie na
dziataniach zwigzanych z COVID-19.

e Tymczasowo w przypadku wszystkich wnioskow nie bedzie juz oddzielnego, formalnie
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wyznaczonego recenzenta, ale ocena bedzie opierac sie na wewnetrznej recenzji partnerskiej, ktéra
jest czescia zadan CHMP w procesie oceny. W przypadku produktéw dotyczacych COVID-19
dodatkowe przeglady przeprowadza Grupa Zadaniowa ds Pandemu COVID-19 EMA (COVID ETF

: h

Dzialtania te beda mialty zastosowanie do wnioskéw sktadanych poczawszy od maja 2021 r.
W kwestii procedur po wydaniu pozwolenia

Obecnie udzial wspélsprawozdawcow w ocenie postepowan porejestracyjnych dotyczacych
rozszerzenie wskazan i wnioskdw o rozszerzenie asortymentu (tzw. przediuzenie linii) zalezy od
zlozonosci sprawy. Podejscie do tych procedur zostanie tymczasowo zmienione w nastepujacy
Sposob:

* W przypadku produktéw zwiazanych z przeciwdziataniem COVID-19 wspélsprawozdawca bedzie
systematycznie zaangazowany we wszystkie procedury. Niemniej jednak koniecznosé
przygotowania dwéch oddzielnych raportéw oceniajacych lub przedstawienia szczegélowej oceny
krytycznej raportu oceniajacego sprawozdawcy bedzie zaleze¢ od zlozonosci wniosku.

* W przypadku produktéw innych niz zwigzanych z przeciwdziataniem COVID 19, w przypadku gdy
wspolsprawozdawca jest juz zaangazowany, przedstawi uwagi do sprawozdania z oceny

sprawozdawcy, ale nie sporzadzi pelnego oddzielnego raportu w pierwszej fazie oceny.

Zmiany te zaczng obowiazywac¢ od maja 2021 roku.

Wiecej informacji uzyska¢ mozna na stronie internetowej Agencji:

medicines-requlatory-network-section [2]

Prezes Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
/- Grzegorz Cessak

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-z-11-maja-2021-r-w-sprawie-
tymczasowych-dodatkowych-dzia%C5%82a%C5%84-umo%C5%BCliwiaj%C4%85cych

Odnosniki

[1] https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-dis
ease-covid-19/emas-governance-during-covid-19-pandemic#covid-19-ema-pandemic-task-force-
section

[2] https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-dis
ease-covid-19/emas-governance-during-covid-19-pandemic#business-continuity-plan-for-the-
european-medicines-regulatory-network-section

Strona 2 z 2


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/emas-governance-during-covid-19-pandemic#covid-19-ema-pandemic-task-force-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/emas-governance-during-covid-19-pandemic#covid-19-ema-pandemic-task-force-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/emas-governance-during-covid-19-pandemic#business-continuity-plan-for-the-european-medicines-regulatory-network-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/emas-governance-during-covid-19-pandemic#business-continuity-plan-for-the-european-medicines-regulatory-network-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/emas-governance-during-covid-19-pandemic#business-continuity-plan-for-the-european-medicines-regulatory-network-section

