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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 29 grudnia 2020 r. w sprawie posiedzenia grupy
koordynacyjnej CMDh w dniach 8-9 grudnia 2020 r.

1.United Kingdom's withdrawal from the European Union

Wielka Brytania formalnie opuscita Unie Europejska w dniu 31 stycznia 2020 r. i stata sie panstwem
trzecim dla UE. 1 lutego 2020 r. rozpoczal sie okres przejsciowy, ktéry zakonczy sie 31 grudnia
2020 r. W okresie przejsciowym prawo farmaceutyczne UE okreslone w ,Acquis communautaire”
nadal ma zastosowanie dla Wielkiej Brytanii.

W ramach przygotowan do zakonczenia okresu przejsciowego, CMDh zaktualizowato ,Praktyczne
wytyczne dotyczace procedur zwigzanych z Brexitem w odniesieniu do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, zatwierdzonych w procedurach MRP/DCP”, w celu dalszego uwzglednienia
zmian majacych zastosowanie po 31 grudnia 2020 r.

Od 1 stycznia 2021 r. zastosowanie bedzie mial Protokdét w sprawie Irlandii/Irlandii Péinocnej
(,IE/NI Protocol”). CMDh opracowato nowe wytyczne , Practical Guidance on the implementation of
the Protocol on Ireland/Northern Ireland for medicinal products for human use approved via
MRP/DCP”, ktére dotycza protokotu IE/NI w odniesieniu do MRP/DCP.

Zaréwno zaktualizowane, jak i nowe wytyczne zostana opublikowane na stronie internetowej CMDh
w zakladce , Brexit”.

CMDh jest rowniez w trakcie aktualizacji innych dokumentéw zawierajacych wytyczne/listy
punktow kontaktowych itp., w ktérych odniesienia do Wielkiej Brytanii zostana zastapione
odpowiednio przez UK(NI).

2.Implementation of the European Commission Decision on the Art. 31 referral on
ranitidine-containing medicinal products

Po opublikowaniu decyzji Komisji Europejskiej odnosnie produktéw leczniczych zawierajacych
ranitydyne, w wyniku ktérego przedmiotowe pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostaly
zawieszone, CMDh uzgodnila wytyczne dla posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu,
dotyczace zmian koniecznych do zniesienia zawieszenia zgodnie z warunkami wymienionymi w
decyzji Komisji Europejskiej.

Warunki opisane zostaly w dokumencie Press release.
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3.CMDh practical guidance for MAHs of nationally authorised products (incl. MRP/DCP)

in relation to the Art. 5(3) Referral on Nitrosamines

CMDh zgodzitlo sie na aktualizacje praktycznych wytycznych dla Podmiotéw odpowiedzialnych
posiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych krajowych (w tym
MRP/DCP) w odniesieniu do artykutu 5 ust. 3 dotyczacego nitrozoamin w celu wyjasnienia podejscia
w kontekscie ziolowych produktéw leczniczych.

Zaktualizowany dokument zostanie opublikowany na stronie CMDh w zaktadce ,Advice from CMDh
> Nitrosamine impurities”.

4 .Election of Vice-chair for the CMDh

Pani Susanne Winterscheid (DE) zostala wybrana na wiceprzewodniczaca Grupy Koordynacyjnej
CMDh na trzyletnia kadencje, poczawszy od grudnia 2020 r.

5.Joint meeting with CMDv

Przy okazji grudniowego posiedzenia plenarnego CMDv odbylo wspoélne spotkanie CMDh i CMDv.
Wsréd omawianych tematow znalazly sie nowe przepisy weterynaryjne, Brexit oraz projekt
pilotazowy CMDh dotyczacy opakowan wielojezycznych.

6.Election of the chair of the Joint CMDh/CMDv Working Party on Variation Regulation

CMDh ponownie wybralo pania Susanne Winterscheid (DE) na dwuletnia kadencje na
przewodniczacego Joint CMDh/CMDv Working Party on Variation Regulation. CMDv ponownie
wybrato pania Wiebke Godow (DE) na dwuletnia kadencje na stanowisko wiceprzewodniczacej
grupy roboczej.

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

W listopadzie 2020 r. CMDh uzgodnito aktualizacje dokumentu Best Practice Guide w zakresie
zmian typu IA, IB i zmian zgrupowanych (rozdziat 3, 4 i 6 BPG for the Submission and Processing of
Variations in MRP) w celu usuniecia informacji o wytycznych, tzw. listy kontrolnej, ktéra nie jest juz
potrzebna, po ostatniej aktualizacji eAF. Stosowanie zaktualizowanych eAF stanie sie obowigzkowe
od dnia 16 grudnia 2020 r. Informacje na temat warunkéw i dokumentacji sa obecnie zawarte w
eAF.

Zaktualizowane dokumenty zostana opublikowane na stronie internetowej CMDh w zaktadce
»Procedural Guidance > Variations”.

8.Preliminary Renewal Assessment Report template and template for End of Renewal
Procedure

CMDh uzgodnilo aktualizacje szablonéw Preliminary Renewal Assessment Report (PRAR) oraz End
of Renewal Procedure. Sekcja w raporcie oceniajagcym dotyczaca warunkéw pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zostata zmieniona w celu lepszego rozréznienia miedzy warunkami zgodnie
z art. 21a, 22 lub 22a dyrektywy 2001/83/WE a zaleceniami nieobjetymi art. 21a, 22 lub 22a
dyrektywy 2001/83/WE. W obu szablonach wprowadzono takze inne drobne zmiany.

Zaktualizowane szablony zostana opublikowane na stronie internetowej CMDh w zaktadce
,Templates > Assessment Reports > Renewals”

9.Questions and Answers on Pharmacovigilance Legislation
CMDh uzgodnilo aktualizacje dokumentu Q&A on Pharmacovigilance Legislation, aby sprecyzowac,

ze zmiany RMP, ktére byty juz wczesniej ocenione i zatwierdzone w innej procedurze (np. sygnaty,
PSUR, HaRP), moga by¢ przedlozone jako zmiana IB C.I.11.
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Zaktualizowany dokument zostanie opublikowany na stronie internetowej CMDh w zaktadce
,Questions and Answers”.

10.CMDh position on PASS results according to Art. 107q of Directive 2001/83/EC
concerning teicoplanin

Biorac pod uwage rekomendacje i raport oceniajacy Komitetu PRAC dla produktéw leczniczych
zawierajacych jako substancje czynna teikoplanine CMDh uznato, ze stosunek korzysci do ryzyka
dla tych produktow leczniczych pozostaje niezmieniony, jednak konieczne jest wprowadzenie
odpowiednich zmian w warunkach dopuszczenia do obrotu.

Szczegolowe zalecenia mozna znalez¢é w dokumencie Press Release.

11.CMDh positions following PSUSA procedures for nationally authorised products only
Zalecenia PRAC, dotyczace zmian w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu produktéw

leczniczych, zostaly przyjete przez CMDh dla nastepujacych substancji czynnych:

e klarytromycyna
e kwas deoksycholowy
e piroksykam
Szczegolowe informacje zostana opublikowane na stronie internetowej EMA.

12.0utcome of PSUR Follow-up procedures

Wewnatrzmaciczny system uwalniajacy lewonorgestrel (LNG-IUDs) -
DE/H/PSUFU/00001856/201905

CMDh przyjeto wyniki procedury PSUFU dla lewonorgestrelu. Na podstawie przegladu
przedtozonych danych CMDh stwierdzito, ze stosunek korzysci do ryzyka dla wewnatrzmacicznych
systemoéw terapeutycznych zawierajacych lewonorgestrel pozostaje bez zmian i nie jest wymagane
wprowadzenie zadnych zmian w warunkach dopuszczenia do obrotu.

Podsumowanie raportu oceniajacego bedzie opublikowane na stronie internetowej CMDh w
zaktadce ,Pharmacovigilance, PSUR, PSUR Follow-up procedures”.

Bupropion - wyniki procedury WS variation po PSUSA/00000461/201812

CMDh zatwierdzito wyniki procedury WS variation po PSUSA/00000461/201812 dla bupropionu. W
oparciu o ocene dostarczonego skumulowanego przegladu, jak i opisu co najmniej o§miu mozliwych
przypadkow jednoczesnego stosowania bupropionu i serotoninergicznych produktéow leczniczych,
aktualizacja drukéw informacyjnych wydaje sie by¢ uzasadniona.

Podmioty odpowiedzialne, posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktéow
leczniczych zawierajacych jako substancje czynna bupropion, proszone sa o aktualizacje informacji
o produkcie leczniczym zgodnie z zaleceniami. Uzgodnione zalecenia CMDh zostang opublikowane
na stronie internetowej CMDh w zakladce ,Pharmacovigilance, PSUR, PSUR Follow-up
procedures”.

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

Posiedzenie CMDh w grudniu 2020 r. bylo ostatnim w trakcie niemieckiej prezydencji w Radzie Unii
Europejskiej. W styczniu 2021 r. prezydencje obejmie Portugalia. Pani Marta Marcelino zostanie
mianowana wiceprzewodniczaca CMDh na czas portugalskiej prezydencji w Radzie Unii

Europejskiej.

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