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Д ерж ателям  (владельцам ) 
реги страц и он н ы х удостоверен и й  

лекар ствен н ы х препаратов для 
м еди ц и н ского применения

На № от

О б  о ц е н к е  о п а с н ы х  п р и м е с е й  

в  л е к а р с т в е н н ы х  п р е п а р а т а х  

д л я  м е д и ц и н с к о г о  п р и м е н е н и я

Ф едеральн ая сл уж б а  по надзору в сф ере здравоохранени я инф орм ирует 
о публикации Е вроп ей ски м  агентством  по лекарственны м  средствам  
(Е М А ) реком ендаций « У р оки , извлеченны е от п ри сутстви я примесей 

N -нитрозам инов в л екар ствен н ы х препаратах сартанов»:

https://www.em a.europa.eu/en/docum ents/report/lessons-leam t-presence-n-nitrosam ine-
im purities-sartan-m edicines_ en.pdf.

Д ан н ы е реком ендаци и  относятся ко всем  лекарственны м  препаратам и 
со дер ж ат сл е д у ю щ у ю  инф ормацию :

-  о  роли и ответствен н о сти  компаний, уч аств у ю щ и х  в производстве 
л екар ствен н ы х ср едств,

-  о контроле прим есей,

-  о надлеж ащ ей производственной практике,

-  об  о тб о р е образц ов и тестировании,

-  об общ ении  с пациентам и и специалистам и здравоохранения,

-  расш и рени и  м еж дун ародн ого со трудн и чества,

-  развитии си стем  инф орм ационны х технологи й.

Ф едеральн ы м  законом о т 12.04.2010 № 6 1-Ф З  «О б обращ ении лекарственны х 
средств»  устан о вл ен о , что держ атель (владелец) реги страц и он н ого удостоверени я 

лекарственн ого препарата н есет о тветствен н о сть за качество, эф ф ективность и 
безо п асн ость л екарствен н ого препарата.

Ф едеральн ая сл уж б а  по надзору в сф ере здравоохранени я обращ ает внимание 

держ ателей (владельцев) реги страц и он н ы х уд остовер ен и й  лекарственны х 
препаратов для м еди ц и н ского применения на обязан н ость приним ать меры, 

направленны е на устр ан ен и е негативны х последстви й  применения лекарственны х 
ср едств, п редуп реж ден и е причинения вреда жизни или зд ор овью  человека, на 

дополни тельны й  сб о р  д ан н ы х об эф ф ективности и б езо п асн ости  лекарственны х 
препаратов.
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