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ALLASFOGLALAS

2017 marcius 10-én a European Medicines Agency “Pharmacovigilance and Risk
Assesment Committee” (PRAC) nevii szervezete egy javaslatot adott ki a
gadolinium tartalmd MRI kontrasztanyagokra vonatkozdan, melyre a gadolinium
agyi lerakodasaval kapcsolatban el6zetes dvintézkedésként hivatkozik a PRAC. A
fent nevezett bizottsag annak ellenére adta ki javaslatat, hogy a Gadolinium agyi
lerakoddsaval kapcsolatban még semmilyen koros klinikai tiinetek illetve
betegség kialakuldsara nincs bizonyiték. A kérdéskér szakmai vizsgalatat a
“Committee for Medicinal Products for Human Use” (CHMP) végzi, aki varhatdan
2017 szeptember vége felé teszi kozzé a végsé allasfoglaldsat, referendumat.

Mivel a PRAC altal megjelentetett javaslat tudomdanyosan nem kell6en
megalapozott, nem szakmai ajanlds, jogi kotelezettséggel nem bir, ezért a
Szakmai Kollégium Radioldgiai Tagozata a napi gyakorlat végzésében az alabbi
ajanldst fogalmazza meg:

* Az MRI kontrasztanyagokra vonatkozdan az egyetlen jogilag
megalapozott dokumentum mind az Eurdpai Gydgyszerészeti Hatdsag mind az
OGYEI &ltal jévahagyott alkalmazasi eldiras, melynek betartdasa mindenki
szamdra kotelez6 és kovetendd.

® A PRAC dltal kiadott javaslat szakmailag nem kell6en megalapozott és
megel6zi a CHMP allasfoglalds varhatéan szeptemberi megjelenését, ezért mint
koztes javaslatot a CHMP végs6 éllasfoglaldsdig a napi gyakorlatban nem kell
figyelembe venni.

Az Eurépai Gyogyszerészeti Hatdsag a szabdlyozast a CHMP végsé éllasfoglalasat

kévetden fogja meghozni.
Amig a jogi szabdlyozasban nem térténnek véltozdsok a mindennapi

gyakorlatban a jelenleg érvényes jogszabdlyok kdvetenddk.

Pécs, 2017. marcius 31.
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