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PREZESA URZEDU REJESTRAC]JI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 29 pazdziernika 2019 roku

w sprawie praktycznych wskazowek dotyczacych okreslenia ryzyka zanieczyszczenia
nitrozoaminami w syntetycznych produktach leczniczych stosowanych u ludzi

W nawiagzaniu do Informacji Prezesa Urzedu z dnia 27 wrzesnia 2019 r. w sprawie ryzyka
wystapienia zanieczyszczen nitrozoaminami w syntetycznych produktach leczniczych
przeznaczonych dla ludzi (link do ww. informacji: http://www.urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-z-
dnia-27-wrzed$nia-2019-roku-w-sprawie-ryzyka-wystapienia-zanieczyszczen-0 [1]) podmioty
odpowiedzialne sa proszone o ocene ryzyka obecnosci zanieczyszczen nitrozoaminami w
produktach leczniczych dla ludzi zawierajacych chemicznie zsyntetyzowane substancje czynne
poprzez podjecie kolejno nastepujacych

dziatan (tzw. Steps):

Step 1 - ocena ryzyka,

Step 2 - badania potwierdzajace,

Step 3 - zmiany w dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Europejska Agencja Lekéw i Grupa Koordynacyjna CMDh przygotowaly praktyczne wskazowki
dotyczace wykonania wyzej wymienionych dzialan w celu spelnienia obowiazku oceny ryzyka
wystapienia zanieczyszczen nitrozoaminami. Dokument ten uwzglednia tez Q/A dotyczace kazdego

etapu postepowania, o ktérych mowa powyzej.

Prosimy o pilne zapoznanie sie z informacjami zamieszczonymi na stronie Europejskiej Agencji
Lekéw (EMA) pod adresem:

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-
procedures/nitrosamine-impurities-overview [2]
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oraz na stronie Grupy Koordynacyjnej (CMDh) pod adresem:

https://www.hma.eu/226.html [3]
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