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Informacja Prezesa z dnia 30 marca 2020 roku w sprawie zmiany
terminu przeprowadzenia analizy ryzyka wystapienia
zanieczyszczen nitrozoaminami w syntetycznych produktach
leczniczych. Aktualizacja.
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w sprawie zmiany terminu przeprowadzenia analizy ryzyka wystapienia zanieczyszczen
nitrozoaminami w syntetycznych produktach leczniczych. Aktualizacja.

Zgodnie z decyzja Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) termin na przeprowadzenie analizy ryzyka
(etap 1 oceny) wystapienia zanieczyszczen nitrozoaminami w syntetycznych produktach leczniczych
zostaje przedtuzony do 1 pazdziernika 2020 roku.

EMA rekomenduje podmiotom odpowiedzialnym przesytanie wynikow etapu 1 przed 1 pazdziernika
2020 r., jak tylko zostanie zakonczone oszacowanie ryzyka lub w przypadku, gdy zostanie
zidentyfikowane ryzyko w produkcie leczniczym.

Jednoczesnie podmiotom odpowiedzialnym przypomina sie, ze:

* Wynikiem etapu 1 powinno by¢ kompleksowe oszacowanie ryzyka dla substancji czynnych (API) i
produktéw leczniczych (FP).

* Szablon odpowiedzi dla etapu 1 nalezy zastosowac juz wtedy, gdy zostanie zidentyfikowane
ryzyko dla substancji czynnej (API). W takim przypadku podmiot odpowiedzialny powinien przejsé
bezposrednio do etapu 2, czyli do badan potwierdzajacych dla produktu leczniczego.

e Jezeli ryzyko nie zostanie =zidentyfikowane dla substancji czynnej (API), podmiotowi
odpowiedzialnemu zaleca sie przeprowadzenie oszacowania ryzyka dla produktu leczniczego i
przedstawienie wyniku oszacowania ryzyka dla etapu 1 wylacznie po uzyskaniu ostatecznych
wnioskow dla substancji czynnej i produktu leczniczego.

* Dopuszczalne jest, aby przedstawienie wniosku dla etapu 1 obejmowalo w jednym szablonie,
przestanym w jednym e-mailu, kilka produktéw leczniczych, dla ktérych wynik oszacowania jest
identyczny. Dodatkowe instrukcje na ten temat zostaty przedstawione w pytaniach i odpowiedziach
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punkt 5 (link ponizej).

Podmioty odpowiedzialne powinny niezwlocznie poinformowac wlasciwe organy kompetentne, jesli
testy potwierdza obecnosé¢ nitrozoamin, niezaleznie od wykrytej ilosci. Nalezy oceni¢ bezposrednie
ryzyko dla pacjentow i podja¢ odpowiednie dziatania w celu unikniecia lub zminimalizowania
narazenia pacjentoéw na nitrozoaminy.

Prosimy o zapoznanie sie z informacjami zamieszczonymi na stronie:

Grupy Koordynacyjnej (CMDh) pod adresem:

https://www.hma.eu/620.htmI?&1.=0 [1]

ttps://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/nitrosamines-emea-h-a53-1490-questions-answers-
information-nitrosamines-marketing-authorisation en.pdf [2]

oraz Europejskiej Agencji Lekéw pod adresem:

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-
procedures/nitrosamine-impurities [3]
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