Informacja Prezesa Urzedu z dnia 10 wrzesnia 2020 r. w sprawie wydanej przez CHMP opi
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Informacja Prezesa Urzedu z dnia 10 wrzesnia 2020 r. w sprawie
wydanej przez CHMP opinii na temat obecnosci nitrozoamin w
produktach leczniczych

Wystane przez admin w Czw, 10/09/2020 - 15:15

S oty

S
ffg‘*
P ]
PREZES

Ureedu Rejestracy Produkiow Leceniczych,
Wyrobdw Medyceaych | Produekitw Biobdjeeych

Grzegorz Cessak

Informacja Prezesa Urzedu z dnia 10 wrzesnia 2020 r. w sprawie wydanej przez
CHMP opinii na temat obecnosci nitrozoamin w produktach leczniczych

W nawiagzaniu do Informacji Prezesa z dnia 10.07.2020 r. w sprawie komunikatu Europejskiej
Agencji Lekéw dot. finalizacji opinii na temat obecnosci nitrozoamin w lekach, Prezes Urzedu
zwraca uwage, ze zgodnie z zaleceniami Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) podmioty odpowiedzialne sa zobligowane do przeprowadzenia analizy ryzyka wystapienia
zanieczyszczen nitrozoaminami réwniez w produktach leczniczych zawierajacych substancje
czynne biologiczne.

Dodatkowo, zgodnie z decyzja Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) oraz Grupy Kordynacyjnej
(CMDh), Prezes Urzedu informuje, ze harmonogram koniecznych krokéw zmierzajacych do
wykrycia ewentualnych zanieczyszczen nitrozoaminami w produktach leczniczych zostaje zmieniony
w nastepujacy sposob:

Syntetyczne produkty lecznicze:

Etap 1: 31.03.2021

Etap 3: 26.09.2022

Biologiczne produkty lecznicze:
Etap 1: 01.07.2021

Etap 3: 01.07.2023

Szczegolowe informacje dla podmiotéw odpowiedzialnych sa dostepne w zaktualizowanych
dokumentach na stronie EMA oraz CMDh dotyczacej nitrozoamin.

EMA: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-
procedures/nitrosamine-impurities [1]

CMDh: https://www.hma.eu/620.html [2]
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