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Р оссийской Ф едерации

Ф едеральная служ ба по надзору в сф ере здравоохранения сообщ ает о 
поступлении информации о выявлении лекарственны х средств , качество которых  
не соответствует установленны м требованиям:

1. БУ В оронеж ской  области «В оронеж ский центр контроля качества и 
сертификации лекарственны х средств» выявлен лекарственны й препарат:

-  «К ом плисан, порош ок для приготовления раствора для внутривенного и
внутримы ш ечного введения 1000 м г+500 мг, флакон стеклянный
(для стационаров)», производства А О  «Ф арм асинтез», Россия, владелец  
БУЗ В ор онеж ской области «В оронеж ская областная детская клиническая  
больница № 1», г. В оронеж /поставщ ик ООО «Д иаф арм », г. В оронеж , 
показатель «Ц ветность раствора» - серии 30519 .

2. Ф ГК У «Ц ентр фармации и м едицинской техники» М инобороны  России  
(М осковская область) выявлен лекарственный препарат:

-  «Натрия пара-аминосалицилат, таблетки, покрытые киш ечнорастворимой  
оболочкой 1000 мг 500 ш т., пакеты полиэтиленовы е (1), банки  
полипропиленовы е, для стационаров» производства А О  «Рафарма», Россия, 
владелец Ф илиал №  12 Ф ГКУ «1586  ВК Г» М инобороны  Р оссии , г. П уш кино, 
М осковская область, показатель «О писание» (таблетки, н еоднор одн ы е по 
окраске: от серого д о  коричневого цвета) -  серии 0 2 0 6 1 9 .

Территориальны м органам Росздравнадзора по г. М оскве и М осковской  
области. В оронеж ской  области обеспечить контроль за  изъятием из обращ ения и 
уничтож ением  в установленном  порядке указанны х партий недоброкачественны х  
лекарственны х средств.



Ф едеральная служ ба по надзору в сф ере здравоохранения сообщ ает о 
приостановлении реализации ины х партий указанны х серий лекарственных  
средств, которые 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 России от 3 1 .0 8 .2 0 1 6  №  646н , долж ны  быть 
помещ ены  в отдельное пом 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 применения, утверж денны х приказом М инздрава России от  
31 .08 .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 указанны х серий лекарственны х средств. 
О проведенной работе информировать Росздравнадзор.
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