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1. Active Substance Master File worksharing

W zwiazku z aktualizacja dokumentu , The worksharing procedure for the assessment of Active
Substance Master File (ASMF)” grupa koordynacyjna uzgodnita zmiane w formularzu ,EU ASMF
number request form”. Gléwna zmiang jest dodanie pytania o dodatkowe informacje, ktére maja na
celu potwierdzenie wymaganych kryteriéw do uznania juz zatwierdzonych ASMF (ASMF z historia
oceny trwajaca co najmniej 2 lata), ktére maja by¢ uwzglednienia w procedurze podzialu pracy
ASMF.

Zaktualizowany formularz zostanie opublikowana na stronie internetowej CMDh w zaktadce ,CMD
Working Parties/Working Groups > WG on ASMF procedures”.

2. Questions and Answers on nitrosamines

Grupa koordynacyjna we wspoélpracy z EMA uzgodnila aktualizacje dokumentu “EMA/CMDh
Questions and Answers for MAHs/applicants on the CHMP Opinion for the Article 5(3) of
Regulation (EC) No 726/2004 referral on nitrosamine impurities in human medicinal products”.
Pytania i odpowiedzi 8, 9, 10, 14 i 15 zostaty zaktualizowane w celu wyjasnienia obecnego podejscia
do produktéow, w ktérych zanieczyszczenia nitrozoaminami moga by¢ kontrolowane zgodnie z
limitami ICH Q3A/B. Ponadto pytanie i odpowiedZ nr 10 zostato zmienione w celu zaktualizowania
akceptowania terminu inicjacji nierozszerzonych testow Amesa, a pytanie i odpowiedz 16
zaktualizowano w celu wyjasnienia obowiazkow podmiotéw odpowiedzialnych i wytwércéw API w
przypadku odniesienia do ASMF i CEP.

Zaktualizowana wytyczna zostanie opublikowana na stronie internetowej EMA. Stosowny link
bedzie réwniez dostepny na stronie CMDh w zakladce , Nitrosamine impurities”.

3. IRIS platform

W przypadku wszystkich procedur porejestracyjnych prowadzonych przez EMA (w tym procedur
obejmujacych NAP, np. PSUR, PASS, Referrals itp.) poczawszy od stycznia 2025 r. obowigzywacd
bedzie obowiazkowa rejestracja w programie IRIS. W zwigzku z tym EMA uprzejmie prosi podmioty
odpowiedzialne o sprawdzenie, czy ich osoba kontaktowa ds. procedur ma zatozone konto w IRIS.
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Dostep mozna uzyskac¢ za posrednictwem EMA Account Management System [1], postepujac
zgodnie z instrukcjami dostepnymi w przewodniku IRIS guide for registration and RPIs [2];

Przydatne informacje:

e RIS user guide for applicants [3]

e Webinarium z 13 czerwca 2024 r. dotyczac aktualizacji RPM dla MAH-6w (prezentacja i
nagranie dostepne na stronie wydarzenia)

e Industry RPM FAQ Document [4]

Zarzadzanie procedurami regulacyjnymi w IRIS jest czescia strategii EMA majacej na celu
dostarczenie kompleksowego procesu opartego na danych od ztozenia wniosku do wydania
pozwolenia. Ta zmiana zwiekszy automatyzacje i wydajnos¢, poprawi zarzadzanie wiedza i
bezpieczenstwo danych oraz zwiekszy przejrzysto$¢. Ponadto uprosci i ujednolici procesy dla
podmiotéw odpowiedzialnych, ulatwiajac wycofanie z eksploatacji SIAMED (obecnego systemu
uzywanego przez EMA).

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

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

Atomoxetine

Cefpodoxim

Codeine / ibuprofen

Dydrogesterone / estradiol

Glatiramer

Hydroxycarbamide (except for centrally authorised product)
Methylprednisolone

Salicylic acid (topical use)

Terazosin

5. MRP/DCP statistics in the first semester of 2024

Statystyki dotyczace nowych wnioskéw sktadanych w procedurach MRP i DCP w pierwszym
pélroczu 2024 r. przygotowane na podstawie Communication Tracking System zostana
opublikowane na stronie internetowej CMDh. Statystyki beda réwniez zawiera¢ informacje o
procedurach variation worksharing, skierowaniach do CMDh oraz statystyki dotyczace paediatric
worksharing procedures zgodnie z art. 45 i 46 rozporzadzenia pediatrycznego.

Sporzadzone na podstawie raportu dostepnego pod adresem: https://www.hma.eu/249.html [5].
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