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1. Questions & Answers for applicants, MAHs of medicinal products and notified
bodies with respect to the implementation of the Medical Devices and In Vitro
Diagnostic Medical Devices Regulations ((EU) 2017/745 and (EU) 2017/746)

CMDh, w porozumieniu z EMA i Komisja Europejska, uzgodnito aktualizacje wspélnych pytan i
odpowiedzi EMA i CMDh (EMA/CMDh Q&As) dotyczacych wdrazania rozporzadzen w sprawie
wyrobow medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro. Istniejace Q&A zostaly
zweryfikowane, dodano nowe Q&A, w szczegdlnosci dotyczace wyrobow medycznych
"wspoélpakowanych" z produktami leczniczymi oraz dotyczace procedury konsultacji dla
pomocniczych substancji leczniczych w wyrobach medycznych (art. 1 ust. 8).

Q&As zostana opublikowane na stronie internetowej EMA i beda dostepne takze na stronie
internetowej CMDh w zaktadce , Questions & Answers”.

2. Implementation of outcome of Art. 31 referral on angiotensin-II-receptor
antagonists (sartans) containing a tetrazole group

CMDh przypomina podmiotom odpowiedzialnym posiadajacym pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktéw leczniczych, ktérych dotyczy procedura arbitrazowa z art. 31 w sprawie
antagonistow receptora angiotensyny II (sartandéw) zawierajacych grupe tetrazolowa, o
przedtozeniu niezbednych zmian w celu wdrozenia decyzji Komisji (EMEA/H/A-31/1471 - EC
decision 19/02/2021). Nowe warunki w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu powinny zostaé
wdrozone poprzez zmiane typu IAIN C.I.11.a. Termin wdrozenia warunku D (wprowadzenie limitu
NDMA i NDEA w specyfikacji produktu gotowego) uptynat 30 czerwca 2021 r. Oba wnioski
zmianowe nalezy zlozy¢ w pierwszej kolejnosci, aby unikna¢ podjecia dziatan regulacyjnych przez
wlasciwe organy krajowe. MAHy powinny wziaé¢ pod uwage wytyczne przedstawione przez CMDh.
Stosowny dokument zawierajacy pytania i odpowiedzi =zostal zaktualizowany i =zostanie
opublikowany w sekcji ,,Advice from CMDh”.

3. Marketing Authorisation Applications for generics of Tecfidera (dimethyl fumarate)
CMDh omoéwilo wyrok sadu z dnia 5 maja 2021 r. w sprawie T-611/18, Zaklady Farmaceutyczne

Polpharma przeciwko Europejskiej Agencji Lekéw (Pharmaceutical Works Polpharma v European
Medicines Agency). Na podstawie wyroku, CMDh uzgodnilo, ze panstwa czlonkowskie, ktére
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otrzymaly wnioski o dopuszczenie do obrotu generykéw leku Tecfidera (fumaran dimetylu), nie
moga zwalidowac¢ tych wnioskéw pozytywnie dopoki rola soli fumaranu monoetylu (Fumaderm) nie
zostanie oceniona przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi. W zwigzku z tym
wnioski te zostana wstrzymane w procesie walidacji do czasu zakonczenia tej oceny.

4. Call for review for chemically synthesised and biological medicinal products
regarding nitrosamine impurities

CMDh wuzgodnilo aktualizacje praktycznych wytycznych dla podmiotéw odpowiedzialnych
posiadajacych krajowe pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych (w tym w
ramach procedur MRP/DCP) w zwiazku z art. 5 ust. 3 dotyczacym nitrozoamin. Dodano dalsze
wyjasnienia dotyczace skladania wnioskow na etapie 2, w szczegolnosci w jakich przypadkach
wnioski te moga by¢ grupowane.

CMDh uzgodnito réwniez aktualizacje wspdlnych pytan i odpowiedzi EMA i CMDh (EMA/CMDh
Q&As) dla podmiotow odpowiedzialnych posiadajacych pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych i wnioskodawcéw w sprawie opinii CHMP
dotyczacej art. 5 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 w sprawie zanieczyszczen nitrozoaminami
w produktach leczniczych stosowanych u ludzi. W dokumencie wyjasniono podejscie do wytworcow,
ktérzy nie sa aktywnie wykorzystywani w dostawach, oraz dodano limity Al (acceptable intake) dla
nowo zidentyfikowanych nitrozoamin.

CMDh uzgodnilo réwniez aktualizacje wzoru powiadomienia o wynikach etapu 2: potwierdzenie
wykrycia nitrozoaminy, w celu dalszego wyjasnienia wymogoéw dotyczacych sktadania wnioskow.

Wszystkie zaktualizowane dokumenty zostana opublikowane (lub opatrzone linkami) na stronie
internetowej CMDh w zaktadce ,Advice from CMDh > Nitrosamine impurities”.

5. Template for requests for RMS in a DCP for medicinal products for human use

CMDh wuzgodnito aktualizacje formularza zgloszenia panstwa czilonkowskiego jako RMS w
procedurze zdecentralizowanej (RMS request form). Wnioskodawcy sa proszeni o podanie
proponowanego wskazania (wskazan) produktu, ktérego dotyczy wniosek, oraz o wskazanie czy w
przypadku ASMF bedzie stosowana procedura podziatu pracy przy ocenie ASMF. Wprowadzono
rowniez drobne zmiany redakcyjne.

Zaktualizowany szablon zostanie opublikowany na stronie internetowej CMDh w zaktadce
“Templates > Applications for MA”.

6. CMDh position paper on the use of mobile scanning and other technologies to be
included in labelling and PL in order to provide information about the medicinal
product

W maju CMDh uzgodnito aktualizacje stanowiska w sprawie stosowania mobilnego skanowania i
innych technologii, ktére nalezy uwzgledni¢ w oznakowaniach opakowan i ulotkach. Informacje
zawarte w zalaczniku zostaty zaktualizowane, jesli konieczne, przez panstwa cztonkowskie, a takze
uwzgledniono informacje o mozliwosci odstuchu ulotki dotaczonej do opakowania za pomoca
aplikacji.

Zaktualizowany dokument zostanie opublikowany na stronie internetowej CMDh w zaktadce

,Procedural Guidance > General Information”.

7. CMDh positions following PSUSA procedures for nationally authorised products
only
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Zalecenia PRAC, dotyczace zmian w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych, zostaly przyjete przez CMDh dla nastepujacych substancji czynnych:

. baklofen (doustne postacie farmaceutyczne),
. hydroksyzyna

. peryndopryl

. sulfonian polistyrenu

Szczegodlowe informacje zostana opublikowane na stronie internetowej EMA.

Products containing perindopril in fixed dose combinations

W ramach procedury PSUSA dla produktéw leczniczych zawierajacych peryndopryl jako substancje
czynna, Komitet PRAC zwrocit uwage na produkty zlozone (FDC) zawierajace peryndopryl. Komitet
PRAC uznal, Ze ryzyko wystapienia zespotu nieadekwatnego wydzielania wazopresyny (ang.
Syndrome of Inappropriate Anti Diuretic Hormone secretion - SIADH), depresji, zaczerwienienia,
bezmoczu i skapomoczu oraz zmiana czestosci wystepowania ostrej niewydolnosci nerek (ang.
acute renal failure - ARF) u pacjentéw z niedocis$nieniem, stabilna choroba wiencowa lub objawowa
niewydolnoscia serca sa rownie istotne do uwzglednienia w drukach informacyjnych produktéw
ztozonych zawierajacych peryndopryl, poniewaz produkty wielosktadnikowe maja taka sama postac,
moc i podobne wskazania do stosowania jak produkty jednosktadnikowe zawierajace peryndopryl.
Co wazne, ww. dziatania niepozadane dla peryndoprylu nalezy uwzgledni¢ w ChPL nawet, gdy
zostaly one wskazane dla innej substancji czynnej w danym produkcie zlozonym.

Zgodnie z wytycznymi CMDh dotyczacymi wprowadzenia zmian, obowiazuja te same terminy co w
przypadku procedury PSUSA.

8. Outcomes of informal PSUR work-sharing procedures

CMDh przyjeto wnioski z oceny PSUR dla produktu leczniczego:

. Edarclor (medoksomil azylsartanu + chlortalidon).

PAR zostanie opublikowany na stronie internetowej CMDh w zaktadce , Pharmacovigilance, PSURs,
Outcome of informal PSUR worksharing procedures”.

9. Update of EU recommendations for 2021/2022 seasonal flu vaccine composition

Po opublikowaniu informacji na temat corocznej aktualizacji szczepionek przeciwko grypie u ludzi
na sezon 2021/2022 w komunikacie prasowym CMDh z marca 2021 r., na stronie internetowej EMA
opublikowano aktualizacje zalecen UE dotyczacych szczepdéw wirusa grypy, ktére wytworcy
szczepionek powinni wlaczy¢ do szczepionek w celu zapobiegania grypie sezonowej od jesieni 2021
r.

Zalecenia zawieraja rowniez decyzje dotyczaca odpowiednich wirusow HIN1 i H3N2 do
sezonowych zywych atenuowanych szczepionek przeciwko grypie. Zaktualizowano liste
odczynnikéw do standaryzacji szczepionek. Szczegétowe informacje, takie jak konkretne szczepy
wiruséw, ktére nalezy uwzglednié, sa dostepne w =zaktualizowanych zaleceniach na sezon
2021/2022 wydanych przez dorazna grupe robocza ds. grypy przy EMA (Biologics Working Party,
BWP).

Wstepne zalecenia UE dotyczace szczepéw do skladu szczepionek przeciwko grypie sezonowej na
sezon 2021/2022 zostaty wydane 25 marca 2021 r.
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Kazdego roku dorazna Grupa Robocza ds. Grypy wydaje wytyczne UE dotyczace sktadu szczepionek
przeciwko grypie sezonowej na podstawie zalecen Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO).

10. Change in the Presidency of the Council of the European Union

Posiedzenie CMDh w czerwcu 2021 r. byto ostatnim w trakcie portugalskiej prezydencji

w Radzie Unii Europejskiej. W lipcu 2021 r. prezydencje obejmie Stowenia. Pani Marjeta Jordan
zostanie mianowana wiceprzewodniczaca CMDh na czas stowenskiej prezydencji w Radzie Unii
Europejskiej.

11. Interaction between rosuvastatin and ticagrelor - update of the May CMDh press
release

W zwiazku z pojawiajacymi sie watpliwosciami dotyczacymi wstrzymania implementacji
rekomendacji w ramach oceny PSUSA dla produktéw leczniczych zawierajacych ezetymib i
rozuwastatyne jako substancje czynne, CMDh uzgodnito aktualizacje informacji odnosnie ww.
interakcji w majowym komunikacie prasowym. Stosowna aktualizacja zostala rowniez wprowadzona
w Informacji Prezesa Urzedu z dnia 28 maja 2021 r. w sprawie posiedzenia grupy koordynacyjnej
CMDh w dniach 18-20 maja 2021 r.

Sporzadzone na podstawie raportu dostepnego pod adresem: https://www.hma.eu/249.html [1]
Z upowaznienia
Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych

/-/ Marcin Kolakowski
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