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1. Impurity chloromethyl isopropyl carbonate (CMIC) in tenofovir disoproxil-
containing medicinal products

W lutym 2023 r. grupa koordynacyjna opublikowala na stronie internetowej CMDh pismo
skierowane do podmiotéw odpowiedzialnych odpowiedzialnych za produkty lecznicze zawierajace
dizoproksyl tenofowiru zatwierdzone w drodze MRP/DCP, w ktérym zwrécila sie do podmiotow
odpowiedzialnych o wprowadzenie S$rodkow (jesli jeszcze nie zostaly wprowadzone) w celu
zapewnienia, ze poziomy CMIC sa ponizej granicy 50 ppm w substancji czynnej.

W pismie podmioty odpowiedzialne poproszono o poinformowanie wtasciwego organu krajowego (w
przypadku procedury narodowej) lub RMS (w przypadku procedury MRP/DCP) o strategii
wdrozZenia tej zmiany, w tym o aktualnej specyfikacji zanieczyszczeh CMIC w substancji czynnej w
terminie 3 miesiecy od opublikowania pisma.

Ponadto podmioty odpowiedzialne, ktérych to dotyczy, powinny przedstawi¢ zmiane w ciagu 9
miesiecy od publikacji pisma, aby zapewni¢ zgodnos¢ z powyzszym limitem. W stosownych
przypadkach zdecydowanie zaleca sie sktadanie wnioskéw w drodze procedury podziatu pracy.

Poniewaz termin juz minal, przypomina sie zainteresowanym podmiotom odpowiedzialnym, aby jak
najszybciej ztozyly zadana zmiane, jesli jeszcze tego nie zrobity.
2. Regulation (EC) No 1234/2008 on variations

Grupa koordynacyjna zaakceptowala aktualizacje kilku dokumentéw zawierajacych wytyczne
dotyczace zmian porejestracyjnych:

Dokument The Best Practice Guide (Chapter 6) for the processing of grouped applications zostat
zmieniony w celu umozliwienia uwzglednienia zmian jakosciowych typu IA w tak zwanych
,supergrouping”.

Dokument The Best Practice Guide (Chapter 7) on variation worksharing zostat zaktualizowany, aby
wzmocni¢ komunikat, Ze zmian specyficznych dla tylko jednego produktu nie mozna uwzgledni¢ w
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procedurach podziatu pracy. Chociaz status ,present” moze rézni¢ sie w przypadku pozwolen na
dopuszczenie do obrotu objetych procedura podziatem pracy, propozycja i wynik musza by¢ takie
same w przypadku wszystkich produktéw objetych procedura.

Grupa koordynacyjna uzgodnita takze aktualizacje pytan i odpowiedzi dotyczacych zmian. Pytanie
4.9 zostalo zaktualizowane w celu wyjasnienia, ze zmiane nazwy/adresu podmiotu
odpowiedzialnego mozna zgtosi¢ jako pojedyncza zmiane w procedurach MRP/DCP, w przypadku
gdy nazwa/adres jest taki sam w zainteresowanych panstwach cztonkowskich. Zmiana zgrupowana
jest wymagana tylko wtedy, gdy nazwa/adres jest inny w kazdym panstwie cztonkowskim.

Zaktualizowane dokumenty zostana opublikowane na stronie internetowej CMDh w zaktadce
“Procedural Guidance > Variations” oraz “Questions & Answers”.

3. Joint meeting with CMDv

Grupa koordynacyjna odbyla wspdlne spotkanie z grupa koordynacyjna ds. produktéw
weterynaryjnych CMDv przy okazji grudniowego posiedzenia plenarnego CMDh. Omawiane tematy
obejmowaly reforme unijnego prawodawstwa farmaceutycznego dotyczacego produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, niedobory, podejscie oparte na ryzyku podczas DCP, UPD,
wdrozenie szablonu QRD v.9 oraz Guidance to Applicants for veterinary medicinal products.

4. CMDh Presidency meeting under the Spanish Presidency of the Council of the EU

W ramach hiszpanskiej prezydencji w Radzie UE odbylo sie nieformalne spotkanie grupy
koordynacyjna w dniach 28-29 listopada 2023 r. w Madrycie w Hiszpanii.

Na spotkaniu grupa koordynacyjna oméwila m.in. tematy zwiazane z ePI, eAF, opakowaniami
wielojezycznymi, procedurami 0-dniowymi oraz niedoborami lekow.

5. Meeting with representatives of Interested Parties

Grupa koordynacyjna przeprowadzila spotkanie z przedstawicielami stowarzycszen podmiotow
odpowiedzialnych w dniu 15 listopada 2023 r. Porzadek obrad obejmowal miedzy innymi zasoby,
sprawy teleinformatyczne, wielojezyczne opakowania i zmiany porejestracyjne. Wszystkie
prezentacje zostaly opublikowane na stronie internetowej CMDh w zakladce “About CMDh >
Contact with Representative Organisations”.

6. 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:

» aceclofenac

e clarithromycin

fentanyl (transdermal patches, solution for injection - nationally authorised product only)
e gentamicin (systemic use)

nortriptyline

piroxicam

pravastatin

racecadotril

venlafaxine

Strona 2 z 3



Informacja Prezesa Urzedu z dnia 22 grudnia 2023 r. w sprawie posiedzenia grupy koordy
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Szczegolowe informacje zostana opublikowane na stronie internetowej EMA.

7. Outcomes of informal PSUR work-sharing procedures

Grupa koordynacyjna przyjeta wnioski z ocen PSUR dla nastepujacych substancji lub potaczenia
substancji:

¢ Ramipril/bisoprolol
¢ Immunoglobulina ludzka normalna (IV) (Yimmugo)

Podsumowanie raportéw z oceny zostanie opublikowane na stronie internetowej CMDh w zaktadce
,Pharmacovigilance > PSURs > Outcome of informal PSUR worksharing procedures”.

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

Posiedzenie grupy koordynacyjnej, ktére odbyto sie w grudniu 2023 r., bylo ostatnim w ramach
hiszpanskiej prezydencji w Radzie Unii Europejskiej. Kolejnym krajem, ktéry obejmie prezydencje w
styczniu 2024 r. bedzie Belgia. Pani Roselien Poppe zostanie mianowana wiceprzewodniczaca
CMDh podczas belgijskiej prezydencji w Radzie Unii Europejskiej.

Sporzadzone na podstawie raportu dostepnego pod adresem: https://www.hma.eu/249.html [1].
Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych
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