Informacja Prezesa Urzedu z dnia 10.07.2020 r. w sprawie komunikatu Europejskiej Agen
Published on Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Informacja Prezesa Urzedu z dnia 10.07.2020 r. w sprawie
komunikatu Europejskiej Agencji Lekow dot. finalizacji opinii na
temat obecnosci nitrozoamin w lekach.

Submitted by admin on Fri, 10/07/2020 - 12:04

;.I":h.
v,
i{' &
A

PREZES

Ureedu Rejestracy Produkiow Leceniczych,
Wyrobdw Medyceaych | Produekitw Biobdjeeych

Grzegorz Cessak

Informacja Prezesa Urzedu z dnia 10.07.2020 r. w sprawie komunikatu Europejskiej
Agencji Lekow

dot. finalizacji opinii na temat obecnosci nitrozoamin w lekach.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) wydat opinie, ktéra wymaga od
firm podjecia srodkéw majacych na celu ograniczenie w jak najwiekszym stopniu obecnosci
nitrozoamin w lekach dla ludzi oraz zapewnienia, ze poziomy tych zanieczyszczen nie przekraczaja
ustalonych limitéw. Srodki te maja zapewni¢, ze nitrozoaminy albo nie beda obecne, albo beda
obecne ponizej poziomoéw okreslonych w celu ochrony zdrowia publicznego.

Nitrozoaminy sa klasyfikowane jako potencjalne czynniki rakotwoércze dla ludzi (substancje, ktére
moga powodowac raka). Limity dla zawartosci nitrozoamin w lekach zostaty ustalone przy uzyciu
norm uzgodnionych na szczeblu miedzynarodowym (ICH M7 (R1) na podstawie ekspozycji przez
cate zycie. Na ogoét pacjenci nie powinni by¢ narazeni na ryzyko wystapienia raka przekraczajace 1
na 100 000 w zwiazku z wystepowaniem nitrozoamin w ich lekach.

Szczegdélowe informacje dla firm, w tym harmonogramy, beda wkrétce dostepne w
zaktualizowanych dokumentach na stronie EMA dotyczacej nitrozoamin. W miedzyczasie firmy
powinny nadal przestrzega¢ dotychczasowych instrukcji.

Wiladze w UE beda nadal podejmowac¢ wszelkie niezbedne srodki w celu ochrony pacjentow i
zapewnienia o jakosci swoich lekow.
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