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INFORMACJA
PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

z dnia 27 wrzesnia 2019 roku

w sprawie ryzyka wystapienia zanieczyszczen nitrozoaminami w syntetycznych produktach
leczniczych

Europejska Agencja Lekéw (EMA) oraz Grupa Kordynacyjna (CMDh) zalecily podjecie krokéw
zmierzajacych do wykrycia ewentualnych zanieczyszczen nitrozoaminami w syntetycznych
produktach leczniczych.

Zgodnie z powyzszymi zaleceniami podmioty odpowiedzialne sa zobligowane do przeprowadzenia
analizy ryzyka wystapienia zanieczyszczen nitrozoaminami w syntetycznych produktach
leczniczych. Analize nalezy przeprowadzi¢ w ciagu 6 miesiecy (od dnia 26 wrzesnia 2019 r., tj. od
dnia publikacji zalecen), a o jej wynikach poinformowaé organ kompetentny panstwa
czlonkowskiego. W pierwszej kolejnosci nalezy przeprowadzi¢ ocene ryzyka dla produktéw
leczniczych, w odniesieniu do ktérych ryzyko ewentualnego wystepowania zanieczyszczen
nitrozoaminami jest najwieksze. Podczas oceny nalezy korzysta¢ z ustalen wynikajacych z oceny
naukowej przeprowadzonej przez Komitet Naukowy CHMP podczas procedury arbitrazowej na
podstawie art. 31 dyrektywy 2001/83/EC dla sartanéw.

W przypadku stwierdzenia obecnosci nitrozoamin, oprocz powiadomienia organéw kompetentnych,
podmiot odpowiedzialny zobowiazany jest przeprowadzi¢ odpowiednie badania poziomoéow
zanieczyszczenia oraz przygotowa¢ Raport oceny ryzyka, ktory nalezy przedlozy¢ we wilasciwej
agencji. Podmioty odpowiedzialne podejmuja réwniez w trybie natychmiastowym dziatania
korygujace i sktadaja wnioski o wprowadzenie niezbednych zmian w pozwoleniach na dopuszczenie
do obrotu produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka zwigzanego z nitrozoaminami.

Powyzsze dziatania powinny zosta¢ przeprowadzone w mozliwie najkrétszym terminie, nie pdzniej
jednak niz w ciagu 3 lat od dnia 26 wrzes$nia 2019 r.

Prosimy o pilne zapoznanie sie z zaleceniami Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) dostepnymi pod
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adresem:

https://www.ema.europa.eu/en/documents/press-release/ema-advises-companies-steps-take-avoid-
nitrosamines-human-medicines en.pdf [1]

oraz zaleceniami Grupy Kordynacyjnej (CMDh) dostepnymi pod adresem:

a takze pozostalymi informacjami dostepnymi na stronach internetowych Europejskiej Agenciji
Lekéw (EMA) i Grupy Kordynacyjnej (CMDh):

19 CMDh _press release pdf [5]

Prezes Urzedu Rejestracji bedzie na biezaco informowal o wszystkich nowych ustaleniach
zwiazanych z powyzszym tematem.
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