Warszawa, dn. 15.01.2020 r

Aktualizacja Komunikatu w sprawie produktéw leczniczych
zawierajacych metformine

Z godnie z Komunikatem CMDh w sprawie produktow leczniczych zawierajacych metformine,
przestanym przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego 9 grudnia 2019 roku, podmioty
odpowiedzialne zostaly zobowigzane do przekazania do kofica dnia roboczego 15 stycznia
2020 roku informacji wymienionych w tresci komunikatu.

Agencje regulacyjne UE otrzymaly zgtoszenia od podmiotow odpowiedzialnych posiadajacych
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla produktow zawierajgcych metformine,
0 braku mozliwosci dotrzymania terminu dostarczenia raportu z oceny ryzyka dotyczacego
obecnosci nitrozoamin, wynikéw badan serii substandji czynnych i produkitéw leczniczych
(wprowadzonych do obrotu i oczekujgcych na zwolnienie) oraz kompleksowego raportu z

dochodzenia dziatan naprawczych i zapobiegawczych.

Biorgc powyzsze pod uwage, w przypadku podmiotéw odpowiedzialnych, ktére nie moga
dotrzymag terminu 15 stycznia 2020 roku na przeprowadzenie badar produktéw leczniczych
zawierajgcych metforming, termin dostarczenia wynikéw badan ulega przedtuzeniu do dnia 31

stycznia 2020 roku.

W wyjatkowych sytuacjach, gdy wyniki nie beda mogty byé dostarczone do dnia 31 stycznia,
podmioty odpowiedzialne s3 zobowigzane przestaé tak szybko jak jest to mozliwe, ale nie
pdzniej niz do dnia 31 stycznia 2020 rokuy, aktualnego stanu zaawansowania prac
wymienionych w komunikacie oraz harmonogramu ich ukonczenia i terminu przekazania
wynikow do Gléwnego [nspektoratu Farmaceutycznego. Jednoczesnie prosimy o
przedstawienie konkretnych przyczyn niedotrzymania terminu 31 stycznia 2020 roku.

Wyjasnienia zostang wzigte pod uwage przy podejmowania dalszych decyzji wobec produktéw

leczniczych.

Z powazaniem,
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