Informatii referitoare la nitrozamine pentru detinatorii autorizatiei de punere
pe piata

ACTUALIZARE - Reteaua Europeana de Reglementare in Domeniul
Medicamentului a convenit asupra prelungirii pana la data de 1 octombrie 2020 a
termenului fixat pentru finalizarea etapei 1 (evaluarea riscurilor) a procesului de
evaluare a prezentei de impuritati nitrozaminice in medicamentele obtinute prin
sinteza chimica, conform celor transmise n Informatiile despre nitrozamine, in
atentia detindtorilor de autorizatii de punere pe piata*. In aceasta privinta, Reteaua
Europeana de Reglementare in Domeniul Medicamentului va comunica informatii
suplimentare in data de 27 martie 2020.

Aceasta decizie survine in urma raportarilor privitoare la dificultatile intdmpinate in
ceea ce priveste respectarea termenului stabilit initial (26 martie 2020) si a
impactului restrictiilor severe actuale impuse de eforturile de combatere a pandemiei
COVID-19.

Reteaua Europeana de Reglementare in Domeniul Medicamentului incurajeaza
detinatorii de autorizatii de punere pe piata ca, in caz de finalizare a actiunii de
evaluare a riscului sau de identificare a unui risc in medicamentele proprii, sa
prezinte rezultatul etapei 1 Tnainte de data de 1 octombrie 2020.

in situatia in care testirile confirma prezenta nitrozaminei, indiferent de cantitatea
detectata, detinatorilor de autorizatie de punere pe piata li se recomanda sa informeze
cat mai curand posibil autoritatile competente nationale. Totodata, acestia trebuie sa
evalueze riscul imediat pentru pacienti si sa aplice masurile adecvate pentru evitarea
sau reducerea la minimum a expunerii pacientilor la nitrozamine.
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https://www.anm.ro/ /COMUNICATE%20DE%20PRESA/comunicat%20EMA %20INFORMA%C8%9AI1%20despre%
20NITROZAMINE%20pt%20DAPP _SEPT2019.pdf
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