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На № от

о  поступлении информации 
о выявлении недоброкачественного 
лекарственного средства

С убъекты  обращ ения  
лекарственны х средств

Территориальны е органы  
Ф едеральной служ бы  по надзору в 

сф ере здравоохранения

О рганизации, осущ ествляю щ ие  
экспертизу качества  

лекарственны х средств

М едицинские организации

Органы управления  
здравоохранением  субъектов  

Р оссийской  Ф едерации

Ф едеральная служ ба по надзору в сф ере здравоохранения сообщ ает  о 
поступлении инф ормации о выявлении в х о д е  проведения ф едерального  
государственного надзора в сф ере обращ ения лекарственны х средств  
Ф ГБУ «Р Ш Ц Э У А О С М П » Росздравнадзора (Екатеринбургский филиал) 
лекарственного препарата, качество которого не отвечает установленны м  
требованиям:

- Х лоргексидин, раствор для м естного и наруж ного прим енения 0,05%  100 мл, 
флаконы (1 ), пачки картонные, производства О О О  «Ю Ж Ф А РМ », Россия  
(владелец ГБУ З СО «Д ем идовская городская больница». Свердловская  
область, г. Н иж ний Тагил, ул. Горош никова, д . 3 7 ), показатель  
«М икробиологическая чистота» - серии 090818 .

Т ерриториальному органу Росздравнадзора по С вердловской области  
обеспечить контроль за изъятием из обращ ения и уничтож ением  в установленном  
порядке указанной партии недоброкачественного лекарственного препарата.

Ф едеральная служ ба по н адзор у в сф ере здравоохранения сообщ ает о 
приостановлении реализации ины х партий указанной серии  лекарственного  
препарата, которы е согласно требованиям п. 30  Правил надлеж ащ ей практики 
хранения и перевозки лекарственны х препаратов для м едицинского применения, 
утверж денны х приказом М инздрава Р оссии  от 3 1 .0 8 .2 0 1 6  №  646н , долж ны  быть 
пом ещ ены  в отдельное п ом ещ ение (зон у) или изолированы  с прим енением  системы  
электронной обработки данны х, обеспечиваю щ ей разделение.

Субъектам обращ ения лекарственны х средств, включая м едицинские  
организации, надлеж ит принять меры, направленны е на собл ю ден и е требований  
Правил надлеж ащ ей практики хранения и перевозки лекарственны х препаратов для



м едицинского прим енения, утверж денны х приказом М инздрава Р осси и  от  
3 1 .0 8 .2 0 1 6  №  646н . О  результатах проведенной работы  сл едует  информировать  
территориальны е органы Росздравнадзора.

Территориальным органам Росздравнадзора обеспечить контроль за  
выявлением и изъятием из обращ ения указанной серии лекарственного препарата. 
О проведенной работе информировать Росздравнадзор.
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