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Rozsah a vystupy projektu EDSForm

‘Dva vystupy
+ Monografie pripravkid -> Dlouhodoba, proaktivni opatreni

+ Technicka doporuceni [EDSForm WP] -> Kratkodoba, reaktivni opatreni
Pro kazdy vystup byly finalizovany 2 dokurmenty EDSForm

Ramec -> Obsah a cil,

Postup -> Pracovni postup pro vypracovani, vztah mezi ridicimi
organy (EPC, CD-P-PH), EDSForm WP a sekretariatem.

—



Documenty EDSForm
- 4 dokumenty predlozené

Ramec (osnova) pro monografie Evropskeho formulare nedostatkovych
lécivych pripravkél (PA/PH/Exp. EDSForm/T (24) 10 COM)

Postup pro monografie Evropského formulare nedostatkovych Iécivych
pripravkd (PA/PH/Exp. EDSForm/T (24) 11 COM)

Osnova pro technicka doporuceni pracovni skupiny Evropského
formulare pro nedostatek IéCivych pripravkt (PA/PH/Exp. EDSForm/T
(24) 12 COM)

Postup pro technicka doporuceni pracovni skupiny pro evropsky
formular nedostatkovych IéCivych pripravkd (PA/PH/Exp. EDSForm/T
(24) 13 COM R1)

Postup pro technicka doporuceni byl revidovan tak, aby zahrnoval navrhy
schvalené CD-P-PH.
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Revidovany postup pro technicka doporuceni

5. ZVEREINENI NA WEBOVYCH STRANKACH EDQM
]

5.2 Sekretariat informuje CD-P-PH a ELK o zverejnéni technického
doporuceni na webovych strankach EDQM.

6. PO UDALOSTI S NEDOSTATKEM LECIV

6.1 Pokud pracovni skupina EDSForm WP usoudi, Ze nedostatek
léCiveho pripravku, na ktery se vztahuje technické doporuceni, jiz
pominul nebo ze toto technické doporuceni jiz neni v dané situaci
uziteCneé, rozhodne o jeho odstranéni nebo archivaci. Sekretariat
informuje o tomto rozhodnuti CD-P-PH a ELK. V pripadé nesouhlasu vrati
CD-P-PH nebo ELK danou polozku pracovni skupiné EDSForm WP k
dalSimu posouzeni.



Na 180. zasedani v listopadu 2024

«Zastupce Spojeného Kralovstvi uvedl, ze Spojené kralovstvi schvaluje cely
projekt a dokumenty. A navrhl shromzaZdit zpgtnou vazbu od

Jnrw/m uzivatell) vystupil projeldu EDSForm (napk. HJJ
nemocnic¢ni 1ékarny), aby se ovéfila uziteCnost téchto vystupl a zjistilo
se, jak jsou vyuzivany.

smonografie formularfe budou podiéhat verejné konzultaci, podobné
jako monografie PaedForm. Uzivatelé budou mit v této fazi moznost
poskytnout svou zp&tnou vazbu.

byla zfizena podskupina vénovana komunikaci s uzivateli, ktera
bude rovnéz diskutovat o shromazd'ovani zpétné vazby.

-komentar k shromazd'ovani zpetné vazby, napr. prostrednictvim
priizkumu, bude dale zvazovan pracovni skupinou EDSForm

\

-Cty¥i predloZené dokumenty byly schvéleny ELK



Na 181. zasedani v breznu 2025
-Zadost o doplnéni technického doporudeni tykajiciho se
pediatrickych pripravk{ klarithromycinu (PA/PH/Exp. EDSForm/T

(25) 3 R18)

«Odbornici EDSForm WP hlasili potize s dodavkami v 11 clenskych
statech EU, z nichz pét hlasilo kriticky nedostatek.

VVzhledem k naléhavosti potreby bylo EPC pozadano, aby do
pracovniho programu EDSForm WP pridalo technické doporuceni
tykajici se klarithromycinu.

v

Zadost byla ELK schvalena.



1.8.2025

-Na webovych strankach EDQM byla zverejnéna nova technicka
doporuceni vydana pracovni skupinou European Drug Shortages
Formulary (EDSForm WP).

Tento dokument — odborné stanovisko k extemporannim
pediatrickym pripravkiim obsahujicim klarithromycin — ma pomoci
zdravotnickym pracovnikdim pri posuzovani rizik a rozhodovani v
pripadé docasné nedostupnosti pripravktl obsahujicich
klarithromycin.

Tento odborny posudek byl vypracovan na zaklade rozhodnuti
Evropské Iékopisné komise zavést specialni ,,okamzity" pracovni
postup, ktery umoznuje pracovni skupiné EDSForm rychle
vypracovat technicka doporuceni v reakci na aktualni nedostatek a
v souladu s postupem pro technicka doporuceni pracovni skupiny
EDSForm.



+DEKUJI ZA POZORNOST
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