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ANNUAL REVIEW 2021 EMA 
:GMPיתרונות הפנדמיה או השלכותיה על ביקורות 

הפנדמיה הוכיחה צורך בהרמוניזציה טובה יותר בין רשויות ואף בין מדינות בתוך  
הורדת צורך  well established(PICs .)צורך בהסתמכות על רשויות . אירופה

צורך בהרחבת היקף ההכרה הדדית, בשכפול ביקורות

-צורך בביצוע ביקורות שהינן ספציפיות לאתר ולטכנולוגיה ולא ספציפיות למוצר
דבר  המאפשר אופטימיזציה של משאבים

שימוש נרחב יותר בביקורות היברידיות הכוללות סקירה מרחוק של מסמכים יחד  
עם ביקורת במתקן או ביקורת משותפת באתר עם רשות אחרת תוך שימוש בכלים  

.וירטואליים

הקטינו משמעותית הוצאות Webinarsהמפגשים וההדרכות שבוצעו באמצעות 
.  עבור הרשות על לינה ונסיעות ואפשרו ריבוי משתתפים בהדרכות



ANNUAL REVIEW 2021 EMA 

לנציבות האירופאית לדפוס והוגשו EMA-ההמסמכים הבאים אומצו על ידי 
GMP המפורטות בהישויות משית את האחריות לייבוא על . שאיננו מחדש אך מרכז את הדרישות : ליבואנים-MIA ,  דורש
דורש ביצוע ביקורת , האצווה בתדירות שתוצדק בניהול סיכוניםלמסמכי  QP-דורש גישה של ה, על ידי היבואןPQRהכנת 

.באתר הייצור 
תקשורת עם , ביקורות והסמכות, לפיו בעל הרישום אחראי על קבלנות משנה וחוזי איכות: רישוםשל בעלי  GMP-נייר עמדה ל

תחזוקה של  , תלונות והחזרות, פגמים באיכות, PQRs, .שינויים והתחייבויות וכדומה, אתרי הייצור לגבי מידע מתיק הרישום
פעילויות שיפור מתמיד, אספקת מוצרים לשוק



ANNEX 4 & 5 , 2021הופצו להערות הציבור באוקטובר
תאיתהופצו שאלות ותשובות בנושא חומרי מוצא ממקור ביולוגי למוצרי תרפיה 

ישים לשלבי ייצור מוקדמים של צמחים מפורקים ומיצויים המשמשים  GMPובנושא 
כחומרים פעילים



כמו גם  US-לEUמתבצעת פעילות להכללת תכשירים וטרינריים להסכם ההכרה ההדדית בין 
ההתקדמות תלויה בפנדמיה כלומר ביכולת  ( חיסונים ומוצרים הנגזרים מפלסמה)מוצרים ביולוגיים 

של סוגי תכשירים  לאקוויולנטיותוקיום משאבים לביצוע הערכה הדדית  FDAלבצע ביקורות עם 
אלו



לתכשירים וטרינריים והחליפה  2019/6נכנסה לתוקף דירקטיבה נפרדת 2022בינואר 28-החל מה
מעודדת  , לצורך יצירת מסגרת רגולטורית מתאימה יותר ומודרניתEC/2001/82את דירקטיבה 

אנטימיקרוביאליתכנגד עמידות EUחדשנות וכן מחזקת את פעילות 



:EUDRAGMDP-על ה2019/6ההשלכה של הדירקטיבה 
לתכשירים  ( API REGISTRATION ,GDP, כגון אישורי הפצה לבתי מסחר)הרחבת המודלים השונים 

-OMSאינטגרציה של המודולים עם , ייחוס לדירקטיבה החדשה והחשוב ביותר, וטרינריים
ORGANISATION MANAGEMENT SERVICES של פרטי חפשיתדבר שאינו מאפשר יותר הכנסה

OMS-האתר כי אם מחייב בחירה מתוך ה



:על התעשייהEUDRAGMDP-ההשלכה של השינוי ב
, OMS-חברות צריכות לוודא כי הפרטים שלהם רשומים באופן תקין ב, 2022בינואר 28-החל מה

יש OMS-במידה וחברה איננה רשומה ב. EUDRAGMDP-אחרת לא ניתן יהיה לנפק אישורים ב
OMSעם מסתנכרןEUDRAGMDP-אתר ה. ימים 5-10הבקשה תאושר תוך , לרשום בקשה לשינוי

.דקות30כל 



:על התעשייהEUDRAGMDP-ההשלכה של השינוי ב
/OMS-הכתובת מהגם על פי EUDRA-ניתן יהיה לחפש חברה ב. יההמטרה הינה ליצור סטנדרטיזצ
המפקחים יוכלו להוסיף פרטים נוספים בשדה של טקסט חפשי . ייתכן כי מידע מסוים יהיה חסר
.באישור הרלוונטי במידה וחיוני



:על התעשייהEUDRAGMDP-ההשלכה של השינוי ב
המצגות כולל , לתעשייה WEBINARאורגן 2021באוקטובר , 2021-השינוי המתוכנן הוצג לתעשייה ב

קיימות במצגתOMSהוראות לגבי פתיחת בקשה לחשבון . EMA-שאלות ותשובות נמצאות באתר ה



שיפור  , לוטרינריה שניתן יהיה לעשות בו שימוש על בסיס וולונטריGDPמתכננים מודול 2022במהלך 
בותהנראות של אלטרנטיבות שמות רשומים במערכת והוספת פרטים נוספים בכתו



(  ANNEX 4&5) 2019/6התעשייה של התכשירים הווטרינריים הביעה דאגה מכך שרגולציה 
אין , חשש מאינטרפרטציה רחבה של מפקחים שינויים בחקיקות מקומיות. 2025תכנס לתוקף בינואר 

ממליצים לבצע הפרדה בין בעלי  . ANNEX 5-התייחסות לניסויים קליניים וטרינריים בנייר העמדה ל
אספטיות  /מבקשים הקלות ברמות הסטריליות, חיים המייצרים מזון וחיות מחמד כסיכון לצריכת אנשים

ב המבנה של מתקנים ואתרי בדיקה יתבססו על ניהול סיכונים על מנת להתחש. למוצרים מסוימים
בצרכים הספציפיים לוטרינריה



פורסם מסמך שאלות ותשובות לגבי ציפיות רגולטוריות  : הצורך בגמישות רגולטורית בעקבות הפנדמיה
GMPהארכה אוטומטית של תאריכי התוקף על גבי אישורי , לתכשירים הומאניים במהלך הפנדמיה

עבור תכשירים ספציפיים שהינם  GMPגמישויות בנושאי , מאפשרת תמיכה בהגשות רגולטוריות
.קריטיים ועוד



כאשר לא ניתן היה לבצע ביקורות פיזיות  , במהלך הפנדמיהGMP-על מנת לוודא התאמה מתמשכת ל
.  נעשה שימוש בכלי של ביקורות מרחוק, באתרים וכשעדיין הרשויות אחראיות להעריך ולוודא התאמה

.EMA-פורסם מדריך לביצוע הערכה מרחוק באתר ה. ילנס'ופרמקוויגGCPגישה דומה ננקטה עבור 
ביקורות מרחוק בוצעו על ידי מדינות  326-ו2020-2021ביקורות מרחוק בשנים 53ביצעה EMA-ה

חברות



על ידי  GMPביקורות 7שהתקבל ממדינות שלישיות נדחו  GMP-בהסתמך על מידע לגבי התאמה ל
נשלחו למדינות  EMA-שבוצעו על ידי הGMPדוחות 10-ו2020-2021מדינות חברות במהלך 

.2020-2021הוארכו במהלך GMPאישורי 385.   2020-2021-שלישיות ב



,  על התעשייה בעיקר בהיבט של אספקה של תכשירים קריטיים COVID-בוצע משאל לגבי השלכות ה
נמצא כי בקרב יצרני הפארמה קיימות בעיות  . חסרים קיימים והאם ניתן להשתמש במערכות חלופיות

.  חודשים6-9-שך כבאספקה של מערכות לשימוש חד פעמי כגון שקים ומסננים וכי מצב זה יימ



יהיה צורך בהמשך , על אף בעיות האספקה לא הייתה השלכה משמעותית על אספקת המוצרים לשוק
יש להתייחס בגמישות לשינויים המוגשים בעקבות מחסורים אלו על מנת , 2022-2023עדכון במהלך 

בביקורות יהיה על המפקחים להתמקד בניהול סיכונים לשינויים, להימנע ממחסור בתרופות



מאמץ רגולטורי בינלאומי בין רשויות ותעשייה לצורך  . נרקם פיילוט לביצוע ביקורות היברידיות לשינויים לאחר אישור
הייצור , חה כי הפיתוחסדירה ומתמשכת של תכשירים באיכות גבוהה למטופלים בין אזורים תוך הנ, אספקה מהירה

ברור  . ביקורות היברידיות יאפשרו להתגבר על אתגרי הלוגיסטיקה של נסיעות. והאספקה של תכשירים הם גלובליים
הפיילוט יעשה שימוש במפקחים  . רים השוניםשהפיילוט איננו יכול לגשר על מסגרות רגולטוריות שונות הקיימות באזו

לצורך כך יש צורך בהשתתפות וולונטרית של היצרן והמתקן וכן קיום  . הנמצאים באתר  ומפקחים מרחוק לביצוע ההערכה
ברעיון זה קיים פוטנציאל להערכה משותפת למתקן כאשר הבקשה נשלחת  . אמצעים באתר לתמיכה בביקורת מרחוק

הפיילוט הוא  . של כל רשות משתתפתהפרורגטיבהההערכת תוצאות הביקורת ופעולות אכיפה יישארו . למספר רגולטורים
וולונטרי



ייושם  2023כבר השנה ובמהלך , יוחלט על ביקורות, מהתעשייה ויגבשו פרוטוקול מפורטINPUTיבקשו 2022במהלך 
עדיין לא הוחלט מתי תתבצע התקשורת מול הציבור. יופק דוח לוועדה 2023-הפיילוט  ועד לסוף



Annex 1-המיועד למדינות מחוץ לאירופה לגבי כך שPICs-התקבל מייל מהבאפריל 5-ב
-כעת הוא בסקירה על ידי ה, EMA-על ידי ה2022קולות במרץ 48הושלם ואומץ ברוב של 

European Commission (EC אם יהיו שינויים הם יהיו מינוריים  . 2022לפני פרסומו ביולי
מבקשים  . WHO-כמו גם בעקבות הערות מאוחרות שהתקבלו על ידי ה, מסיבות לגליות

29-וריות בלבד  או התנגדויות עד ל'ממדינות מחוץ לאירופה להגיב במידה ויש הערות מז
2022באפריל 

The Secretariat is pleased to inform you that the revision of Annex 1 of the EU-PIC/S-WHO GMP Guide has been 
completed by the Joint EU-PIC/S Working Group, led by Abdelaali Sarakha (France / ANSM). All comments from the 
last consultation, initiated on 12 October 2021, have been integrated (see attached version in track changes) with 
the exception of some late comments submitted by WHO. In addition, the IWG on GMDP successfully adopted the 
revised Annex 1 in March 2022 with 48 CA voting in favour, 0 against, and 13 abstaining (NB: the vote was carried 
out by written procedure). The EU adoption process is not complete yet, as the revised Annex 1 will be subject to a 
legal review by the European Commission (EC) before its publication by July 2022. In line with past practice, minor 
changes may still be made to the text for legal reasons. This is also valid for the late comments submitted by 
WHO.
It is now PIC/S’ turn to proceed with the adoption of Annex 1. The Sub-Committee on GMDP Harmonisation (SCH), 
led by Ian Jackson (UK / MHRA), recommends to the Committee to adopt “in principle” the revised Annex 1, subject 
to minor (legal or editorial) changes by the EC’s legal services or WHO. The adoption will be by silent procedure. 
Should you have any major concerns or objection to the adoption of Annex 1, please contact the Secretariat by 29 
April 2022.



על מנת ליישם את הדרישות  : ANNEX 1האחרון בו נוכחים נציגי התעשייה התקבלו הערות התעשייה לגבי EMAבמפגש 
תדרש  . וציפיות ספציפיותANNEX-הבנת השינויים ב, התעשייה מבקשת מיקוד על אזורים חשובים, מיד ובאופן תקין

יהיו מעורבים בפעילויות הדרכה על מנת לאפשר הבהרות EMA-המלצה היא כי חברי ה, הדרכה הן לתעשייה ולמפקחים
.לתכנון וביצוע העבודה, כמו כן יידרש זמן ליישום. של ציפיות

פריקה ועיקור  , עבור הדרישה לאוטומציה בהעמסה. ANNEX-שנה ליישום מפרסום התנתןהייתה כי EMA-התשובה של ה
.יינתנו שנתיים ליישום, של ליאופילייזר לפני כל מחזור



בין מדינות חברות אין דרישה אחידה בין מדינות באירופה לגבי  QP-התעשייה העלתה בעיה בנוגע לדרישות הניסיון של ה
AUTHORISED PERSON-מדובר בPICSכמו כן במדינות QPSרמת הניסיון הפרקטי דבר העלול לגרור החלטות שונות של 

.האקוויולנטיותמה מידת 
הפרקטיקה הנדרשת על פי החקיקה האירופאית דורשת ניסיון  , על פי החקיקה נדרש שילוב של אקדמיה עם ניסיון פרקטי

לאחריות שלו על שרשרת האספקה כולה עבור כל אצווה של מוצר אותו הואQP-במעבדה אנליטית דבר שאיננו תורם ל
.מאשר

.יפורסמו שאלות ותשובות בנושא: EMA-תשובת ה



בניית מערכת המונעת  , שלו בנוגע לניטרוזאמיניםMARKER SURVEILLANCE-הציג את הEDQM-במפגש האחרון ה
וריפמפיציןמטפורמיןמחסור בתכשירים קריטיים בשוק כגון במקרה של 

יצירת הרמוניזציה  , מאושריםברשת לגבי ממצאים במוצרים כגון שיתוף מידע 2021הבהיר את ההישגים שלו בנושא לשנת 
דרכים לשיתוף מידע עם התעשייה  , ( NIOG)ביישום המלצות לאורך הרשת האירופאית באמצעות יצירת קבוצה ליישום 
2022ביקורות במהלך 9נקבע ביצוע . ן לישר קוולפתח מדריך בנושא וכן החלפת מידע עם פרטנרים בינלאומיים תוך ניסיו

בנושא ניטרוזאמינים



הערות , בקרובPUBLIC CONSULTATION-המדריכים יועברו ל. בנוגע לשיטות אנליטיותICH Q14-וICH Q2עדכון 
2022מפקחים עד יוני /רגולטורים



.  לגבי תהליך פיתוח שיטות אנליטיותICHלא היה מדריך ,  ICH Q14לגבי 



ICH Q2עודכן בכל הפרקים


