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

Grupa koordynacyjna CMDh uzgodnita aktualizacje stanowiska w sprawie stosowania mobilnego
skanowania i innych technologii, ktére nalezy uwzgledni¢ w oznakowaniach opakowan i ulotkach w
celu zapewnienia informacji o produkcie leczniczym. Dokument zostal zmieniony w celu
zapewnienia aktualnych informacji na temat wszystkich aspektéw wilaczenia technologii mobilnych
dla produktow, dla ktérych zlozono wniosek/dopuszczonych do obrotu w procedurach MRP/DCP.
Przeprowadzono konsultacje z grupa robocza EMA QRD w sprawie niektorych aspektéw
aktualizacji, aby zapewni¢ w jak najwiekszym stopniu spéjne podejscie do produktéw leczniczych
dopuszczonych w procedurze centralnej.

Zaktualizowany dokument zostanie opublikowany na stronie internetowej CMDh w zaktadce
“Procedural Guidance > General Information”.

2. Decentralised procedure Member States’ standard operating procedure

Grupa koordynacyjna CMDh uzgodnita aktualizacje SOP dotyczaca procedury DCP. Zniesiono
obowiazek dostarczania przez wnioskodawce listy zawierajacej daty zlozenia wnioskéw do
wszystkich krajéw zainteresowanych bioracych udzial w procedurze. Wprowadzono kilka drobnych
zmian proceduralnych w celu dostosowania SOP do aktualnej praktyki.

Zaktualizowany dokument zostanie opublikowany na stronie CMDh w zaktadce “Procedural
Guidance > Application for MA > DCP”.

3. CMDh Best Practice Guide on Variation Worksharing

Grupa koordynacyjna CMDh uzgodnita aktualizacje dokumentu CMDh Best Practice Guide on
Variation Worksharing (rozdziat 7). Wytyczna zostata zaktualizowana w celu wskazania, ze zmiany
typu II w ramach procedury podziatu pracy i ktére nie maja wplywu na ChPL, oznakowanie
opakowan lub ulotke dolaczana do opakowania, moga zosta¢ wprowadzone przez podmiot
odpowiedzialny natychmiast po otrzymaniu End of procedure letter od kraju referencyjnego.

Strona 1z 3



Informacja Prezesa Urzedu z dnia 2 lutego 2023 r. w sprawie posiedzenia grupy koordyna
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Zaktualizowany dokument zostanie opublikowany na stronie internetowej CMDh w zaktadce
“Procedural Guidance > Variations”.

4. Guidance on Oral Explanations to CMDh

Grupa koordynacyjna CMDh uzgodnita aktualizacje wytycznych dotyczacych ustnych wyjasnien
skltadanych przez wnioskodawcéw w ramach procedury wyjasniajacej (Annex to CMDh SOP -
Disagreement in Procedures - Referral to CMDh). Praktyczne informacje dla wnioskodawcéw
zawarte w wytycznych, w tym dotyczace mozliwosci udzielania zdalnie ustnych wyjasnien, zostaty
zaktualizowane.

Zaktualizowany dokument zostanie opublikowany na stronie internetowej CMDh w zaktadce “CMDh
Referrals”.

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

Grupa koordynacyjna CMDh uzgodnita aktualizacje wytycznych dla podmiotéw odpowiedzialnych
posiadajacych produkty dopuszczone do obrotu w procedurze narodowej (w tym MRP/DCP) w
odniesieniu do art.5(3) dotyczacego nitrozoamin. Dokument zostatl zaktualizowany, aby dostarczy¢
dalsze wskazowki dotyczace podejscia do procedur MRP, RUP i rozszerzenia asortymentu (line
extensions) (pytanie 1.7).

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

6. MRP/DCP statistics in 2022

Statystyki odnosnie nowych wnioskéw dla procedur MRP i DCP zlozonych w roku 2022 zostana
opublikowane na stronie internetowej CMDh.

Statystyki te obejmuja réwniez informacje o procedurach podzialu pracy dla procedur dotyczacych
zmian porejestracyjnych, o procedurach wyjasniajacych skierowanych do CMDh, a takze w
sprawach podziatu pracy w przypadku procedur z udzialem produktéw leczniczych przeznaczonych
dla populacji pediatrycznej zgodnie z art. 45 i 46 rozporzadzenia pediatrycznego.

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

Grupa koordynacyjna CMDh, po rozpatrzeniu zalecen i raportéw oceniajacych PRAC, zatwierdzila
przez konsensus zmiany w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
zawierajacych nastepujace substancje czynne:

amikacyne (z wyjatkiem produktéw leczniczych rejestrowanych centralnie),
bemiparyne,

diltiazem,

esomeprazol/naproksen,

e lewometadon,

metadon,

e wenlafaksyne.

Szczegodtowe informacje zostana opublikowane na stronie internetowej EMA.
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8. EU Worksharing Articles 45 & 46 of the Paediatric Regulation - Public Assessment
Reports

Grupa koordynacyjna CMDh zatwierdzita ocene badan pediatrycznych ztozonych zgodnie z art. 46
rozporzadzenia pediatrycznego dla:

e Acarizax, Aitaro, Amitend (standaryzowany wyciag alergenowy roztoczy kurzu domowego),
e Fluarix Tetra (rozszczepiony, inaktywowany wirus grypy pochodzacy z czterech szczepéw
(dwa podtypy wirusa grypy A oraz dwie linie wirusa grypy B)

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]
Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych

/-/ Grzegorz Cessak
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