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Российской Ф едерации

Ф едеральная служба по надзору в сфере здравоохранения сообщ ает о 
поступлении информации о выявлении лекарственных средств, качество которых не 
отвечает установленным требованиям, в ходе проведения федерального 
государственного надзора в сфере обращ ения лекарственных средств:

1. Ф ГБУ «ИМ ЦЭУАОСМ П» Росздравнадзора (Гудермесский филиал) выявлены:

- Аммиак, раствор для наружного применения и ингаляций 10 % 40 мл, 
флаконы полиэтиленовые, производства ООО «Йодные Технологии и 
М аркетинг», Россия (владелец М У А П  «Ф А РМ А Ц ЕВТИ ЧЕСКИ Й  ЦЕНТР», 
ул. Свободы, д. 178, г. Прохладный, Кабардино-Балкарская Республика), 
показатель «Упаковка» (флаконы дополнительно укупорены пробками 
полиэтиленовыми) - серии 590716.

2. Ф ГБУ «ИМ ЦЭУАОСМ П» Росздравнадзора (Казанский филиал) выявлен:

- А мпициллина тригидрат, таблетки 250 мг 10 шт., упаковки ячейковые 
контурные (1), пачки картонные, производства ОАО «Биосинтез», Россия 
(владелец ООО «Поволжье-Ф арм», ул. Ракетная, д. 9ж, литер А, г. Нижний 
Новгород, Н иж егородская область), показатель «Упаковка» (на части 
контурных ячейковых упаковок отсутствую т номер серии и срок годности) - 
серии 110615.

Территориальным органам Росздравнадзора по Кабардино-Балкарской 
Республике, ЕЬ1жегородской области обеспечить контроль за изъятием и 
уничтожением в установленном порядке указанны х партий недоброкачественных 
лекарственных препаратов. О резз^лЬТдфа^.'йнформировать Росздравнадзор.



Ф едеральная служба по надзору в сфере здравоохранения сообщ ает о 
приостановлении реализации иных партий выш еуказанных серий лекарственных 
средств.

Росздравнадзор предлагает субъектам обращения лекарственны х средств, 
медицинским организациям провести проверку наличия указанны х серий 
лекарственных средств, о результатах которой информировать территориальный 
орган Росздравнадзора.

Территориальным органам Росздравнадзора обеспечить контроль за 
выявлением и изъятием из обращ ения указанны х серий лекарственных средств. О 
проведенной работе информировать Росздравнадзор.

Ф едеральная служба по надзору в сфере здравоохранения указывает 
изготовителю (продавцу, лицу, выполняю щ ему функции иностранного
изготовителя) указанны х серий лекарственных средств на необходимость 
проведения мероприятий, предусмотренных статьей 38 Ф едерального закона от 
27.12.2002 № 184-Ф З «О техническом регулировании».

Росздравнадзор предписывает изготовителю  (продавцу, лицу, выполняющ ему 
функции иностранного изготовителя) в течение десяти дней с момента получения 
данного письма представить сведения о проведенной работе, вклю чая материалы 
проверки достоверности информации и программу мероприятий по
предотвращ ению причинения вреда, на адрес: control_ls@ roszdravnadzor.ru с 
последую щ ей досылкой на бумажном носителе.

Ф едеральная служ ба по надзору в сфере здравоохранения обращ ает внимание, 
что непредставление или несвоевременное представление, либо представление 
заведомо недостоверных сведений в Росздравнадзор, а такж е невыполнение в 
установленный срок предписания, реш ения Росздравнадзора влечет 
ответственность, предусмотренную соответственно ст. 19.7.8. и ч.21 ст.19.5 Кодекса 
Российской Ф едерации об административных правонаруш ениях.
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