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koordynacyjnej CMDh w dniach 7-8 listopada 2023 r.

1. Election of CMDh Vice-chair

Grupa koordynacyjna CMDh w drodze konsensusu ponownie wybrata na wiceprzewodniczaca pania
Susanne Winterscheid z Niemiec na druga trzyletnia kadencje rozpoczynajaca sie od posiedzenia
CMDh w grudnia 2023 r. Wybrana wiceprzewodniczaca potaczy wysitki z mianowana
wiceprzewodniczaca reprezentujaca kraj prezydencji Rady Unii Europejskiej we wspieraniu
przewodniczacej CMDh w jej zadaniach.

2. Questions & Answers on the implementation of the Medical Devices and In Vitro
Diagnostic Medical Devices Regulations ((EU) 2017/745 and (EU) 2017/746)

Grupa koordynacyjna CMDh we wspélpracy z EMA i Komisja Europejska uzgodnita aktualizacje
wspolnych pytan i odpowiedzi EMA/CMDh w sprawie wdrozenia rozporzadzen w sprawie wyrobow
medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro ((UE) 2017/745 i (UE) 2017/746).
Pytanie 2.10 zostalo zaktualizowane, aby okresli¢, ze w przypadku MRP/RUP wczesniej oceniona
dokumentacja zgodnie z MDD dla starszych urzadzen moze zosta¢ zaakceptowana w przypadku
braku znaczacych zmian zwigzanych z urzadzeniem w integralnym DDC autoryzowanym w RMS od
czasu wejscia w zycie MDR.

Zaktualizowany dokument z pytaniami i odpowiedziami zostanie opublikowany na stronie
internetowej EMA, a link do niego bedzie dostepny na stronie internetowej CMDh w sekcji
,Questions and Answers”.

Obecnie trwa dalsza, bardziej kompleksowa aktualizacja pytan i odpowiedzi, ktéra zostanie
opublikowana w najblizszej przysztosci.

3. Data requested for Variations and/or Renewal Applications in the MRP/DCP
Grupa koordynacyjna CMDh zaktualizowata swoje wytyczne , Data requested for Variations and/or

Renewal Applications in the MRP/DCP which are not stated in the current EU legislation and/or in
Volume 2B, Presentation and format of the dossier Common Technical Document (CTD) and/or in
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the EEA approved Guidelines/ Recommendation papers”. Aktualizacja uwzglednia nowy proces
przedtuzania waznosci pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych, opublikowany
w lutym 2023 r. Obecnie w dokumencie okreslono réwniez, czy wymaganie dotyczy zmian,
przedtuzen lub obu. Dodano nowy wiersz wskazujacy, ktére panstwa czlonkowskie wymagaja pelnej
dokumentacji w przypadku standardowych przedluzen ze wzgledéw prawnych. Panstwa
czlonkowskie w miare mozliwosci dokonaly przegladu istniejacych wymogéw krajowych i je
ograniczyty.

Zaktualizowany dokument zostanie opublikowany na stronie internetowej CMDh w zaktadce
,Procedural Guidance> Variation”.

4. CMDh position on PASS results according to Art. 107q of Directive 2001/83/EC
concerning valproate - EMEA/H/N/PSR/]J/0045

Grupa koordynacyjna CMDh po rozwazeniu wynikow nieinterwencyjnego badania bezpieczenstwa
stosowania po wydaniu pozwolenia (PASS) na podstawie zalecenia PRAC i raportu oceniajacego
PRAC, w drodze konsensusu zgodzita sie, ze stosunek korzysci do ryzyka produktéow leczniczych
zawierajacych walproinian pozostaje niezmieniony, zaleca jednak zmiane warunkéw pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w nastepujacy sposéb:

e Obowiazek wykonania badania PASS VALNAC09344 w celu zbadania strategii
terapeutycznych po zaprzestaniu stosowania walproinianu i substancji pokrewnych w
praktyce klinicznej uznaje sie za spelniony; nalezy odpowiednio zaktualizowac¢ plan
zarzadzania ryzykiem walproinianu (RMP) przy najblizszej okazji regulacyjnej.

5. 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 fluconazole
e furosemide / spironolactone
e oxycodone

Szczegoélowe informacje zostana opublikowane na stronie internetowej EMA.

6. Outcome of PSUR Follow-up procedures

Montelukast - FI/H/xxxx/WS/112

Grupa koordynacyjna CMDh zatwierdzila wynik zmiany WS (FI/H/xxxx/WS/112) dla produktéow
leczniczych zawierajacych montelukast jako kontynuacje PSUSA (PSUSA/00002087/202107).

Na podstawie przegladu przedtozonych danych uzgodniono aktualizacje punktu 4.4 charakterystyki
produktu leczniczego i punktu 2 ulotki w odniesieniu do zdarzen neuropsychiatrycznych.

Wszystkie podmioty odpowiedzialne posiadajace przedmiotowe produkty lecznicze proszone sa o
aktualizacje informacji o produkcie zgodnie z zaleceniem.

Uzgodnione zalecenie CMDh, w tym tre$¢ drukow informacyjnych, ktéra ma zosta¢ wdrozona,
zostanie opublikowana na stronie internetowej CMDh w zaktadce ,Pharmacovigilance > PSUR >
Outcome of PSUR Follow-up procedures”.
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7. EU Worksharing Articles 45 & 46 of the Paediatric Regulation - Public Assessment
Reports

Grupa koordynacyjna CMDh zatwierdzita publiczny raport oceniajacy badania pediatrycznego
przediozony zgodnie z art. 46 rozporzadzenia pediatrycznego dla:

* Trileptal (okskarbazepina)

Publiczny raport oceniajacy zostanie opublikowany na stronie internetowej CMDh w zaktadce
,Paediatric Regulation > Assessment reports”.

8. Working Party on Paediatric Regulation

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzila sie na rozwiazanie Grupy Roboczej ds. Regulacji
Pediatrycznych (Working Party on Paediatric Regulation). Wszystkie tematy omawiane wczesniej w
Grupie Roboczej, takie jak art. 45 i 46, beda w dalszym ciagu omawiane na posiedzeniach
plenarnych CMDh. Grupa koordynacyjna CMDh dziekuje przewodniczacej Grupy Roboczej, a takze
wszystkim poprzednim przewodniczacym i wszystkim cztonkom Grupy Roboczej za ich wysitki na
przestrzeni lat.

9. Update of website on PSUR work sharing and synchronisation project

Grupa koordynacyjna CMDh zatwierdzila aktualizacje tekstu na podstronie witryny internetowej
CMDh dotyczacej projektu podziatu i synchronizacji prac PSUR (PSUR work sharing and
synchronisation project). Projekt podziatu pracy dot. PSUR zostat oficjalnie uznany za zakonczony w
grudniu 2019 r. Zakoniczono ponad 1500 procedur WS, co umozliwito ponad znaczace zmniejszenie
obcigzen administracyjnych, zaréwno po stronie wtasciwych organéw krajowych, jak i podmiotéw
odpowiedzialnych.

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