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1. EMA and European medicines regulatory network lift COVID-19 business continuity
status

EMA wraz z Europejska Siecia Regulacyjna ds. Lekéw (ang. European medicines regulatory
network) znosza wprowadzone odpowiednie srodki majace na celu zapewnienie ciagtosci dziatania
w zwiazku z COVID-19, po pomys$lnym rozwiazaniu wyzwan zwiazanych

z pandemiaq.

Plan =zapewnienia cigglosci dzialania Europejskiej Sieci Regulacyjnej ds. Lekéw okreslat
podstawowe reguly, ktore zapewnialy EMA, panstwom czlonkowskim Unii Europejskiej (UE) i
Komisji Europejskiej kontynuacje podstawowej dziatalnosci regulacyjnej, traktujac priorytetowo
ocene lekow i szczepionek przeciwko COVID-19, aby zapewni¢ ochrone zdrowia publicznego oraz
zdrowia zwierzat w UE podczas pandemii.

Mimo, ze $rodki tymczasowe wprowadzone w celu radzenia sobie ze szczytem pandemii COVID-19
nie sa juz potrzebne, wyzwaniem pozostaje zapewnienie odpowiednich zasob6w w ramach calej
Europejskiej Sieci Regulacyjnej ds. Lekow. Grupa koordynacyjna CMDh bedzie nadal
wspolpracowa¢ z EMA i z Grupa Szeféw Agencji Lekéw w celu okreslenia i wdrozenia
zrownowazonych rozwiazan. Doswiadczenia zebrane podczas stosowania planéw ciaglosci dzialania
EMA i Sieci, a takze wnioski wyciagniete podczas pandemii beda stanowi¢ podstawe do dalszej
pracy w tym zakresie.

Zniesienie odpowiednich s$rodkéw zapewniajacych ciaglos¢ dziatan zwiagzanych z COVID-19
nastapilo we wlasciwym czasie, biorac pod uwage niedawne ogloszenie Swiatowej Organizacji
Zdrowia (WHO) o zakonczeniu stanu zagrozenia zdrowia publicznego o zasiegu miedzynarodowym
(ang. Public Health Emergency of International Concern (PHEIC)).

2. Regulation (EC) No 1234/2008 on variations
Grupa koordynacyjna CMDh uzgodnila aktualizacje pytan i odpowiedzi dotyczacych zmian. Zmiana
dotyczy wprowadzenia nowego pytania i odpowiedzi (3.30) w celu udzielenia wskazowek
podmiotom odpowiedzialnym produktéw generycznych/hybrydowych, w jaki sposéb aktualizowaé

druki informacyjne, gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu referencyjnego wygasto.

Zaktualizowany dokument zostanie opublikowany na stronie internetowej CMDh w zaktadce
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“Questions & Answers”

3. CMS Validation Checklist for Human Medicinal Products in MRP
Grupa koordynacyjna CMDh uzgodnita aktualizacje dokumentu ,CMS Validation Checklist in MRP”.

Walidacyjna lista kontrolna dla krajow zainteresowanych zostata dostosowana do listy walidacyjnej
stosowanej przez kraj referencyjny, tak aby dostosowac szablon do dokumentu CMDh ,Module
1.7.1. Similarity report” w sekcji komentarzy, w przypadku gdy szablon ten nie byt uzywany.

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

4. Best Practice Guide on (1) Introduction of substances/ combinations onto the
EURD list and setting the initial PSUR DLP and frequency and (2) Assessment of
PSURs of products where the EU Reference Date is not yet legally binding

Grupa koordynacyjna CMDh uzgodnita aktualizacje Best Practice Guide on (1) Introduction of
substances/ combinations onto the EURD list and setting the initial PSUR DLP and frequency and
(2) Assessment of PSURs of products where the EU Reference Date is not yet legally binding. Jesli
ocena PSUR dotyczy nowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nieobjetego procedura jednej
wspoélnej oceny nalezy zlozy¢ PSUR za posrednictwem PSUR Repository do P-RMS i
zaangazowanych CMS.

Zaktualizowany dokument zostanie opublikowany na stronie internetowej CMDh w zaktadce
“Pharmacovigilance > PSUR > Informal PSUR Worksharing”.

5. Core SmPC and Package Leaflet for Hormone Replacement Therapy (HRT)
products

Grupa koordynacyjna CMDh uzgodnita aktualizacje dokumentéw (Core SmPC and PL) dla
produktéw leczniczych stosowanych w hormonalnej terapii zastepczej (HTZ) w celu dodania
interakcji pomiedzy produktami stosowanymi w HTZ a lamotryging. Aktualizacja anekséw do
drukéw informacyjnych nie jest konieczna.

Podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ww. produktéw
leczniczych proszone sa o przedilozenie zmiany typu IB (C.I.z) w ciagu 6 miesiecy. Zaktualizowane
dokumenty zostana opublikowane na stronie internetowej CMDh w zakladce “Product information
> Core SmPC/PL".

6. CMDh Guidance document for Submission of Summary of the Pharmacovigilance
System

Grupa koordynacyjna CMDh uzgodnila aktualizacje wytycznych dotyczacych Submission of
Summary of the Pharmacovigilance System (sPhVS). Harmonogramy zmian dla przyszlych
podmiotéow odpowiedzialnych zostaly dostosowane do CMDh BPG on the compilation of the dossier
for new applications submitted in MRP/DCP.
Zaktualizowany dokument zostanie opublikowany na stronie internetowej CMDh w zakladce
“Procedural Guidance > Application for MA”.

7. Meetings with representatives of Interested Parties

W dniu 16 maja 2023 r. odbylo sie spotkanie z przedstawicielami podmiotéw odpowiedzialnych.
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Kolejne spotkanie planowane jest na 31 maja 2023 r.

Tematy wymienione w agendzie spotkania dotycza m.in. zasobdéw, procedur re-rejestracyjnych,
systemoéw informatycznych oraz zmiany RMS. Wszystkie prezentacje zostana opublikowane po
spotkaniu na stronie internetowej CMDh w zakladce “About CMDh > Contact with Representative
Organisations”.

8. Non-Prescription Medicinal Products Task Force

Dr Martin Huber (DE) zostal ponownie wybrany na przewodniczacego grupy Non-Prescription
Medicinal Products Task Force.

9. Working Party on Pharmacovigilance Procedures Worksharing

Pani Maria Luisa Casini (IT) zostala ponownie wybrana na przewodniczaca grupy Working Party on
Pharmacovigilance Procedures Worksharing.

10. 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:

¢ karbidope / lewodope

e klenbuterol

e famotydyne

e fenoterol (wskazania dotyczace uktadu oddechowego)
e sulfonian polistyrenu

e ropiwakaine

Szczegoétowe informacje zostana opublikowane na stronie internetowej EMA.

11. EU Worksharing Articles 45 & 46 of the Paediatric Regulation - Public Assessment

Reports
Grupa koordynacyjna CMDh zatwierdzita ocene badan pediatrycznych ztozonych zgodnie z art. 45
rozporzadzenia pediatrycznego dla:
e prozasyny

w ktérej znajduja sie zalecenia, do aktualizacji drukéw informacyjnych.
Podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych z ta sama substancja czynna i postacia farmaceutyczna proszone sa o zlozenie
odpowiednich zmian, celem aktualizacji drukéw informacyjnych swoich produktéw leczniczych, w
ciagu 90 dni od publikacji publicznego raportu oceniajacego (ang. Paediatric assessment

report, PAR), zgodnie z Best Practice Guide on Article 45 and 46 - EU work-sharing procedure.

Grupa koordynacyjna CMDh zatwierdzita ocene badan pediatrycznych ztozonych zgodnie z art. 46
rozporzadzenia pediatrycznego dla:
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e Fluarix Tetra (Szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion, inaktywowana) cztery
szczepy (dwa podtypy A i dwie linie B))

Publiczne raporty oceniajace zostana opublikowane na stronie internetowej CMDh w zaktadce
,Paediatric Regulation > Assessment reports”.

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