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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 24.06.2020 r. w sprawie
komunikatu Europejskiej Agencji Lekow dot. tworzenia
rekomendacji na podstawie wnioskow wyciagnietych z obecnosci
nitrozoamin w sartanach.
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Agencji Lekow

dot. tworzenia rekomendacji na podstawie wnioskow wyciagnietych z obecnosci
nitrozoamin w sartanach.

Europejska sie¢ regulacyjna ds. Lekow, po wyciagnieciu wnioskdw z obecnosci nitrozoamin w
lekach wskazanych w leczeniu nadcisnienia tetniczego zwanych sartanami, wydata rekomendacje
dotyczace zanieczyszczen w lekach.

Rekomendacje maja na celu wyjasnienie rél i obowiazkow firm zaangazowanych w wytwarzanie
lekéw oraz zmiane wytycznych dotyczacych kontroli zanieczyszczen i dobrej praktyki wytwarzania.
Obejmuja one rowniez postepowanie z wykrytymi zanieczyszczeniami, komunikacje z pacjentami i
pracownikami stuzby zdrowia oraz wspoélprace miedzynarodowa. Pelne rekomendacje sa dostepne
na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw (EMA).

Rekomendacje te pomoga zaré6wno organom regulacyjnym, jak i firmom zmniejszy¢ ryzyko zwiazane
Z zanieczyszczeniami oraz zapewnia, ze organy regulacyjne beda lepiej przygotowane do
zarzadzania przypadkami nieoczekiwanego wystepowania zanieczyszczen w przyszitosci.

We wrzesniu 2019 r. EMA rozpoczeta procedure na podstawie art. 5 ust.3 Rozporzadzenia (WE) NR
726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r, majaca na celu zapewnienie
dodatkowych wytycznych dla firm produkujacych i sprzedajacych leki w UE. Rekomendacje
wynikajace z wyciggnietych wnioskéw uzupelnia wynik procedury z art. 5 ust. 3, ktéra dostarczy

kluczowa opinie naukowa na temat obecnosci zanieczyszczen nitrozoaminami w lekach dla ludzi,
zawierajacych chemicznie syntetyzowane substancje czynne.
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