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koordynacyjnej CMDh w dniach 17-19 maja 2022 r.

1. United Kingdom's withdrawal from the European Union

Po opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej w dniu 20 kwietnia 2022 r. dyrektywy
(UE) 2022/642 z dnia 12 kwietnia 2022 r. zmieniajacej dyrektywy 2001/20/WE i 2001/83/WE w
odniesieniu do odstepstw od niektérych obowiazkow dotyczacych niektérych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi udostepnianych w Zjednoczonym Kroélestwie w odniesieniu do Irlandii
Pdélocnej oraz na Cyprze, w Irlandii i na Malcie, grupa koordynacyjna CMDh uzgodnita aktualizacje
swoich dokumentéw z praktycznymi wskazowkami dotyczacymi procedur zwigzanych z Brexitem
oraz z wdrazaniem Protokolu w sprawie Irlandii/Irlandii Pélnocnej dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi dopuszczonych do obrotu w procedurach MRP/DCP, aby odzwierciedli¢
zmiany, ktére weszly w zycie wraz z nowymi przepisami.

Oba zaktualizowane dokumenty zostana opublikowane na stronie internetowej CMDh w zaktadce
,Brexit”.

2. DCP overview assessment report template

Grupa koordynacyjna CMDh uzgodnita aktualizacje szablonu podsumowania raportu oceniajacego
(ang. overview assessment report) stosowanego w procedurze DCP. Niespdjnosci pomiedzy
szablonami D70 i D120 zostaly usuniete, a szablony zostaly polaczone w jeden, ktéry powinien by¢
od teraz stosowany podczas catej procedury DCP. Instrukcje zostaly zaktualizowane tak, aby
zapewni¢ wskazowki dla oséb oceniajacych odpowiednio na poziomie D70 i D120. Zostana
udostepnione dwie wersje szablonu - jedna zawierajaca instrukcje i jedna "pusta" tj. bez instrukcji.

Zaktualizowany szablon zostanie opublikowany na stronie internetowej CMDh w zaktadce
,Templates > Assessment Reports > DCP”.

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

Grupa koordynacyjna CMDh uzgodnita szablon oceny ryzyka zwigzanego z nitrozoaminami, ktéry
nalezy stosowa¢ we wnioskach o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w celu udokumentowania,
ze ocena ryzyka zostata przeprowadzona w oparciu o aktualng wiedze naukowa i najnowsza wersje
pytan i odpowiedzi dla podmiotéw odpowiedzialnych posiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do
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obrotu/wnioskodawcow dotyczacych opinii CHMP wydanej na podstawie art. 5 wust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 w sprawie zanieczyszczen nitrozoaminami w produktach
leczniczych stosowanych u ludzi.

Whnioskodawcy proszeni sa o wypelnienie szablonu i dotaczenie go do dokumentacji w Module
3.2.P.5.6. Szablon stanowi uzupelnienie oceny ryzyka, ale nie zastepuje doktadnej oceny dokonanej
przez wnioskodawce. Oczekuje sie, ze potwierdzenie oceny ,tak” w szablonie bedzie gwarancja, ze
wszystkie czynniki ryzyka zostaly w wystarczajacym stopniu uwzglednione w samej ocenie ryzyka.

Szablon moze by¢ stosowany natychmiast, a obowiazkowy stanie sie dla nowych wnioskow
o0 wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze DCP ztozonych po 1 lipca 2022 r. W
razie potrzeby RMS-y moga réwniez zazadac przedilozenia szablonu dla biezacych wnioskéw o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Praktyczne wytyczne CMDh dla podmiotéw odpowiedzialnych posiadajacych pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktéw dopuszczonych do obrotu na rynku krajowym (w tym
dopuszczonych w procedurach MRP/DCP) w zwiazku procedura z art. 5(3) dotyczacego nitrozoamin
zostaly odpowiednio zaktualizowane, aby odzwierciedli¢ zastosowanie szablonu.

Ponadto CMDh uzgodnito aktualizacje szablonu powiadomienia o wyniku badania potwierdzajacego
etap 2: potwierdzenie wykrycia nitrozoaminy. W szablonie doprecyzowano, ze podmiot
odpowiedzialny posiadajacy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinien wskazaé¢ przypadki, w
ktérych zidentyfikowano nowa nitrozamine. W takim przypadku podmioty odpowiedzialne powinny
rowniez wskazac¢ preferowane wiodace panstwo czlonkowskie.

Nowe i zaktualizowane dokumenty zostana opublikowane na stronie internetowej CMDh w zaktadce
,»Advice from CMDh > Nitrosamine impurities”.

4. Regulation (EC) No 1234/2008 on variations

Grupa koordynacyjna CMDh uzgodnita aktualizacje swoich pytan i odpowiedzi dotyczacych zmian
oraz przyktadéw dopuszczalnych i niedopuszczalnych grupowan dla produktéw dopuszczonych do
obrotu w procedurze MRP/DCP, aby wyjasni¢, ze wniosek o zmiane typu II w celu aktualizacji
dokumentacji w ramach przygotowania procedury ponownego uzycia (ang. Repeat Use Procedure,
RUP) lub wzajemnego uznania (ang. Mutual Recognition Procedure, MRP) badz przed zlozeniem
duplikatu wniosku moze zawiera¢ nowa lub zaktualizowana dokumentacje wyrobu medycznego
potwierdzajaca zgodnos¢ z odpowiednimi ogélnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i
dzialania okreslonymi w rozporzadzeniu w sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745. Dokument
dotyczacy przykladéw grupowan zostal rowniez zaktualizowany w celu usuniecia odniesien
istotnych wylacznie dla weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Zaktualizowane dokumenty zostana opublikowane na stronie internetowej CMDh w zaktadce
,Procedural Guidance > Variations” oraz , Questions & Answers”.

5. Meeting with representatives of Interested Parties

Przy okazji majowego posiedzenia grupy koordynacyjnej CMDh odbyto sie zdalne spotkanie
z przedstawicielami podmiotéw odpowiedzialnych. Na spotkaniu omawiano kwestie dotyczace m.in.
opakowan wielojezycznych, zasobow, procedur rerejestracyjnych (skréconych), procedur repeat
use, brakéw produktéw leczniczych oraz elektronicznej informacji o produkcie. Wszystkie
prezentacje zostana opublikowane na stronie internetowej CMDh w zakladce ,About CMDh >
Contact with Representative Organisations”.

6. CMDh positions following PSUSA procedures for nationally authorised products
only
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Grupa koordynacyjna CMDh, po rozpatrzeniu zalecen i raportéw oceniajacych PRAC, zatwierdzita
przez konsensus zmiany w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
zawierajacych nastepujace substancje czynne:

¢ alfentanyl.

Ponadto grupa koordynacyjna CMDh zmienita swoje stanowisko w sprawie oceny PSUSA dla
produktow leczniczych zawierajacych jako substancje czynna estradiol (z wyjatkiem kremow,
balsamoéw, emulsji do stosowania w okolicach zenskich narzadéw piciowych), dla ktorych
stanowisko CMDh zostato wstepnie uzgodnione w kwietniu 2022 roku.

Szczegotowe informacje zostana opublikowane na stronie internetowej EMA.

Medicinal products containing lithium (excluding diagnostic medicinal products)

W ramach procedury PSUSA dla produktéw leczniczych zawierajacych jako substancje czynna
dapagliflozyne, komitet PRAC uznal, ze interakcje lekowa z litem nalezy uwzgledni¢ réwniez w
drukach informacyjnych produktéw leczniczych zawierajacych jako substancje czynnag lit (z
wytaczeniem produktéw leczniczych przeznaczonych do diagnostyki). Jednoczesne stosowanie
dapagliflozyny i litu moze dorowadzi¢ do zmniejszenia stezenia litu, co z kolei moze doprowadzi¢ do
zmniejszenia jego skutecznosci.

Szczegodlowe informacje i rekomendowane zapisy znajduja sie w dokumencie Press Release.
7. EU Work-sharing Articles 45 & 46 of the Paediatric Regulation - Public Assessment
Reports
Grupa koordynacyjna CMDh zatwierdzila ocene badan pediatrycznych ztozonych zgodnie z art. 45
rozporzadzenia pediatrycznego dla:
e Varilrix (szczepionka przeciw ospie wietrznej, zywa (szczep OKA)).

PAR zostanie opublikowany na stronie internetowej CMDh w zakladce ,Paediatric Regulation >
Assessment reports”.

Sporzadzone na podstawie raportu dostepnego pod adresem: https://www.hma.eu/249.html [1].
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