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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 4 lutego 2022 r. w sprawie posiedzenia grupy
koordynacyjnej CMDh w dniach 25-27 stycznia 2022 r.

1. United Kingdom's withdrawal from the European Union

Po opublikowaniu obwieszczenia Komisji (C/2021/9668) w sprawie stosowania dorobku prawnego
Unii w dziedzinie farmacji na rynkach historycznie zaleznych od dostaw lekow z krajow
Zjednoczonego Krélestwa, z wyjatkiem Irlandii Péinocnej, oraz wnioskéow ustawodawczych
przedstawionych przez Komisje Europejska 17 grudnia 2021 r, oraz jak ogtoszono w komunikacie
prasowym CMDh w grudniu 2021 r., grupa koordynacyjna CMDh uzgodnila aktualizacje swoich
praktycznych wytycznych dotyczacych procedur zwiazanych z Brexitem w odniesieniu do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi zatwierdzonych w ramach procedur MRP/DCP oraz
Praktycznych wytycznych dotyczacych wdrozenia Protokotu w sprawie Irlandii/Irlandii P6éinocnej
w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi zatwierdzonych w ramach procedur
MRP/DCP. Aktualizacje uwzgledniaja informacje zawarte w obwieszczeniu Komisji, miedzy innymi,
ze w przypadku procedur MR/DC, ktére obejmuja panstwa czlonkowskie IE, CY, MT lub UK(NI),
dalsze wykorzystywanie miejsc znajdujacych sie w Zjednoczonym Krdélestwie do kontroli serii
i zwolnienia serii, MAH, lokalnego przedstawiciela oraz, wylacznie w przypadku UK(NI), QPPV lub
PSMF, moze by¢ dozwolone na warunkach okreslonych w obwieszczeniu.

Przewiduje sie kolejna aktualizacje po przyjeciu i wejsciu w zycie wnioskow ustawodawczych.

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

Ponadto CMDh przypomina podmiotom odpowiedzialnym posiadajacym pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych, ktoérzy nadal posiadaja w dokumentacji miejsca
z Wielkiej Brytanii (GB) wymienione oprécz miejsc z UE, np. alternatywne miejsca zwolnienia serii
lub kontroli serii (z wyjatkiem procedur, w ktérych IE, CY, MT lub UK(NI) sa CMS i przyznaly
wylaczenie dla swoich rynkéw), aby usuneli je z pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, stosujac
odpowiednia procedure zmiany typu IA, A.7. Nalezy to zrobi¢ bezzwlocznie w odniesieniu do
wszystkich procedur nieuwzgledniajacych IE, CY, MT lub UK(NI) jako CMS, poniewaz ramy
czasowe na przedlozenie tych zmian uplynely 31 grudnia 2021 r. W przypadku dalszego opdZnienia
przedlozenia tych zmian mozliwe sa dalsze dziatania regulacyjne na poziomie krajowym.

2. CMDh Multi-Annual Workplan (MAWP) to 2025 - for public consultation

Od 2015 roku grupa koordynacyjna CMDh dziala w oparciu o wieloletni plan pracy (ang. multi-
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annual workplan, MAWP). Poprzedni MAWP zakonczyt sie w 2020 roku. W ciagu 2021 roku CMDh
analizowata dzialania z poprzedniego i pracowata nad nowym MAWP, ktéry nakresla priorytety

CMDh na najblizsze lata. Dokument ten byl opracowywany réwnolegle i jest komplementarny do

MAWP HMA. Wszelkie zmiany w MAWP HMA dokonane w trakcie prac nad dokumentem zostana

rowniez uwzglednione w MAWP CMDh, w zaleznosci od potrzeb.

Uwzgledniono pie¢ gtéwnych obszaréw priorytetowych:

¢ dostepnos¢ podstawowych lekéw i koordynacja w czasie kryzysu
e optymalizacja procedur

¢ projekty innowacyjne

e przygotowanie do zmian legislacyjnych

e optymalizacja komunikacji /relacji /spotkan z zainteresowanymi stronami i interesariuszami.

Projekt dokumentu zostanie opublikowany w celu przeprowadzenia konsultacji. Uwagi nalezy
przesyla¢ do Sekretariatu CMDh (H-CMDhSecretariat@ema.europa.eu [1]) do 4 kwietnia 2022 r.

Dokument zostanie opublikowany w zaktadce ,,About CMDh > CMDh Activities”.

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

Grupa koordynacyjna CMDh we wspélpracy z Europejska Agencja Lekow EMA uzgodnila
aktualizacje wspoélnych pytan i odpowiedzi EMA/CMDh dla podmiotéw odpowiedzialnych
posiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu/ wnioskodawcéw w sprawie opinii CHMP
dotyczacej procedury wyjasniajacej na podstawie art. 5 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
w sprawie zanieczyszczen nitrozoaminami w produktach leczniczych stosowanych u ludzi. Pytanie
10 zostalo zmienione w celu zapewnienia wytycznych dotyczacych opcji kontroli w przypadku
zidentyfikowania wiecej niz jednej nitrozoaminy w tym samym produkcie oraz w celu uwzglednienia
obliczania dopuszczalnych limitow. Zaktualizowany dokument zawierajacy pytania i odpowiedzi
zostanie opublikowany na stronie internetowej EMA. Link zostanie umieszczony na stronie
internetowej CMDh w zaktadce ,Advice from CMDh > Nitrosamine impurities”.

4. CMDh positions following PSUSA procedures for nationally authorised products
only

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:

e paracetamol (postacie stosowane dozylnie),

e laktuloze,

lewonorgestrel (z wyjatkiem produktéw leczniczych wskazanych do stosowania jako
antykoncepcja awaryjna),

folkodyne,

loperamid, loperamid i symetykon,

remifentanyl,

benazepril + hydrochlorotiazyd.

Szczegodlowe informacje zostana opublikowane na stronie internetowej EMA.

Medicinal products containing paracetamol

W ramach procedury PSUSA dla paracetamolu (postacie podawane dozylnie) Komitet PRAC zwrécit
uwage, ze aktualizacja drukéw informacyjnych odnosnie ryzyka wystapienia kwasicy metabolicznej

Strona 2 z 4


mailto:H-CMDhSecretariat@ema.europa.eu

Informacja Prezesa Urzedu z dnia 4 lutego 2022 r. w sprawie posiedzenia grupy koordyna
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

z duza luka anionowa (ang. high anion gap metabolic acidosis, HAGMA) przy réwnoczesnym
podawaniu paracetamolu i flukloksacyliny jest rownie istotna dla wszystkich produktéw leczniczych
zawierajacych paracetamol jako substancje czynng, zaréwno dla produktéw jedno-, jak
i wielosktadnikowych, niezaleznie od drogi podania.

Medicinal products containing pholcodine in fixed dose combination

W ramach procedury PSUSA dla folkodyny Komitet PRAC uznal, ze ostrzezenie o naduzywaniu leku
oraz ostrzezenie na temat reakcji krzyzowej z niedepolaryzujacymi srodkami zwiotczajacymi (ang.
neuromuscular blocking agent, NMBA), powinny zosta¢ uwzgledniona réwniez w drukach
informacyjnych ztozonych produktéow leczniczych zawierajacych folkodyne. Zgodnie z wytycznymi
CMDh dotyczacymi wprowadzenia zmian, obowiazuja te same terminy co w przypadku procedury
PSUSA dla folkodyny.

Medicinal products containing sildenafil

W ramach procedury PSUSA dla produktu leczniczego Revatio (substancja czynna: sildenafil,
stosowany w leczeniu nadcisnienia ptucnego) Komitet PRAC uznal, ze zwiekszone ryzyko hipotensji
w przypadku jednoczesnego stosowania produktéw leczniczych zawierajacych sildenafil
z produktem lecnziczycm Entresto (sakubitryl + walsartan) nalezy doda¢ takze do drukéw
informacyjnych produktéw leczniczych zawierajacych sildenafil wskazanych do stosowania
w leczeniu zaburzen erekcji. Zgodnie z wytycznymi dotyczacymi wprowadzenia zmian, obowiazuja
te same terminy co w przypadku procedury PSUSA dla produktu leczniczego Revatio.

5. Working Party on Pharmacovigilance Procedures Work Sharing

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta aktualizacje mandatu Grupy Roboczej ds. podziatu pracy
w zakresie procedur nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Mandat zostat zrewidowany,
aby odzwierciedli¢ zmieniajace sie w czasie zadania Grupy Roboczej.

Zaktualizowany dokument zostanie opublikowany na stronie internetowej CMDh w zaktadce ,CMD
Working Parties/Working Groups > Working Party on Pharmacovigilance Procedures Work
Sharing”.

6. CTS Working Group

Pan Dino Soumpasis (Niemcy) zostal ponownie wybrany na przewodniczacego Grupy Roboczej ds.
Communication and Tracking System (CTS).

7. Update of the End of Procedure template for DCP

W nastepstwie uzgodnienia w listopadzie 2021 r. nowego wzoru dokumentu zakonczenia procedury
dla procedur MRP/RUP (End od Procedure for MRP/RUP), grupa koordynacyjna CMDh dokonata
przegladu szablonu dokumentu zakonczenia procedury dla procedury DCP (End od Procedure for
DCP). Szablony te zostaty w jak najwiekszym stopniu ujednolicone.

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

8. Requirements on Submissions for New Marketing Authorisation Applications
within MRP, DCP and National Procedures and for Variations and Renewals within
MRP and National Procedures

Grupa koordynacyjna CMDh uzgodnita aktualizacje wytycznych dotyczacych wymogéw w zakresie
skltadania wnioskdw o nowe pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz zmiany i rerejestracje.
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Format dokumentu zostal zmieniony, aby przystepnie przedstawi¢ wymogi krajowe w odniesieniu
do podpiséw. Panstwa czlonkowskie zostaly zachecone do dokonania przegladu i ograniczenia
wymogow krajowych w stosownych przypadkach.

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

9. MRP/DCP statistics in 2021

Statystyki odnos$nie nowych wnioskéw dla procedur MRP i DCP zlozonych w roku 2021 zostana
opublikowane na stronie internetowej CMDh.

Statystyki te obejmuja réwniez informacje o procedurach podziatu pracy dla procedur zmianowych,
o procedurach wyjasniajacych skierowanych do CMDh, a takze na temat sprawozdawczosci
w procedurach podziatu pracy w sprawach pediatrycznych zgodnie z art. 45 i 46 rozporzadzenia
pediatrycznego.

Sporzadzone na podstawie raportu dostepnego pod adresem: https://www.hma.eu/249.html [2]

Z upowaznienia
Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych

/-/ Marcin Kotakowski

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-urz%C4%99du-z-
dnia-4-lutego-2022-r-w-sprawie-posiedzenia-grupy-koordynacyjnej-cmdh-w-0

Odnosniki
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