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С убъ ек ты  обращ ен и я  
л ек ар ств ен н ы х ср едств

Т ерри тори ал ьн ы е органы  
Ф едер ал ь н ой  сл уж бы  по н адзор у  

в сф ер е  зд р ав оохр ан ен и я

О рган и зац и и , осущ еств л я ю щ и е  
эк сп ер т и зу  качества  

л ек ар ств ен н ы х ср едств

М ед и ц и н ск и е  организации

О рганы  управления  
зд р а в о о х р а н ен и ем  субъ ек тов  

Р о сси й ск о й  Ф едер ац и и

Ф едеральная сл у ж б а  по н ад зо р у  в сф ер е  зд р ав оохр ан ен и я  со о б щ а ет  о  
п оступ л ен и и  и н ф ор м ац и и  о вы явлении О Г Б У З «Ц ен тр  контроля качества и 
сертиф икации  л ек ар ств ен н ы х ср едств  К ост р ом ск ой  о б л а ст и »  л ек ар ств ен н ого  
препарата, качество к отор ого  не отв еч ает устан ов л ен н ы м  требован и ям :

-  М и к стура от  кашля для взрослы х сухая , п ор ош ок  для п ри готов лен и я  раствора  
для п р и ем а внутрь 1,7 г, пакеты  бум аж н ы е с п ол и эти л ен ов ы м  покры тием , 
п р ои зв одств а  З А О  « В и ф и т ех » , Р осси я  (в л адел ец  О О О  «О л м ед » , 
Х л еб о за в о д ск и й  п р о езд , д .7 , стр .9 , г. М оск в а/п оставщ и к  З А О  « В и ф и т ех » , 
Ф Г У П  Г Н Ц  П М , к ор п .84 , п. О бол ен ск , С ер п ухов ск и й  р -н . М оск овск ая  
обл асть), показатели: «П отеря  в м а ссе  при вы суш и ван и и », «М асса
со д ер ж и м о го  уп ак овк и », «К о л и ч еств ен н о е  оп р ед ел ен и е: со д ер ж а н и е  сум м ы  
алкалоидов в п ер есч ет е  на тер м о п си н » , « К о л и ч ест в ен н о е  оп р едел ен и е:  
со д ер ж а н и е натрия ги дрок ар бон ата»  - сер и и  0 1 0 9 1 3 .

Т ер р и тор и ал ьн ом у ор ган у  Р о сзд р ав н ад зор а  п о  г. М оск в е и М оск ов ск ой  
обл асти  о б есп еч и т ь  контроль за  изъ ятием  из обр ащ ен и я  и у н и ч т о ж ен и ем  в 
устан ов л ен н ом  п орядк е ук азан н ой  партии н ед о б р о к а ч ест в ен н о го  л ек ар ств ен н ого  
препарата.

Ф едеральная сл у ж б а  по н адзор у  в сф ер е  зд р ав оохр ан ен и я  со о б щ а е т  о  
п р и остан овлен и и  р еал и зац и и  ины х партий вы ш еук азан н ой  сер и и  л ек арств ен н ого  
препарата.

Р о сздр ав н ад зор  п р едл агает  субъ ек там  обр ащ ен и я  л ек ар ств ен н ы х ср едств , 
м еди ц и н ск и м  орган и зац и ям  п р овести  п роверк у наличия ук азан н ой  серии



л ек арств ен н ого  п репарата, о р езул ьтатах  к отор ой  и н ф ор м и р овать  территориальны й  
орган Р осздр ав н ад зор а .

Т ерриториальны м  органам  Р осзд р а в н а д зо р а  о б есп еч и т ь  контроль за  
вы явлением  и и зъ яти ем  из обр ащ ен и я  ук азан н ой  сер и и  л ек ар ств ен н ого  препарата. 
О п р ов ед ен н ой  р аб о те  и н ф ор м и р овать  Р осздр ав н ад зор .

Ф едеральная сл у ж б а  п о  н а д зо р у  в сф ер е  зд р ав оохр ан ен и я  указы вает  
и зготови телю  (п р о д а в ц у , л и ц у , вы п ол н я ю щ ем у ф ун к ц и и  и н остр ан н ого  
и зготови теля) ук азан н ой  сер и й  л ек ар ств ен н ого  преп арата на н ео б х о д и м о с т ь  
п р оведен и я  м ер оп р и я ти й , п р ед у см о т р ен н ы х  статьей  3 8  Ф ед ер ал ь н ого  зак он а от  
2 7 .1 2 .2 0 0 2  № 1 8 4 -Ф З  «О  т ех н и ч еск о м  р егул и р ован и и ».

Р о сзд р а в н а д зо р  п р едп и сы в ает  и зготов и тел ю  (п р о д а в ц у , л и ц у , вы п ол н я ю щ ем у  
ф ункции и н остр ан н ого  и зготови теля ) в т еч ен и е  д еся ти  д н ей  от  даты  п убли к ац и и  
и н ф ор м ац и он н ого  п и сьм а на оф и ц и ал ьн ом  сай те Р о сзд р а в н а д зо р а  представи ть  
св еден и я  о  п р о в ед ен н о й  р а б о т е , вклю чая п р огр ам м у м ер оп р и яти й  по  
п р едотв р ащ ен и ю  п ри ч и н ен и я  вреда, на адрес: con tro l_ ls@ roszd ravn ad zor.ru  с 
п о сл ед у ю щ ей  д осы л к ой  на б у м а ж н о м  н оси тел е.

Ф едеральная  сл у ж б а  по н а д зо р у  в сф ер е зд р ав оохр ан ен и я  обр ащ ает  вни м ан и е, 
что н еп р ед став л ен и е или н есв о ев р ем ен н о е  п р едст ав л ен и е, л и б о  п р едстав л ен и е  
за в ед о м о  н ед о ст о в ер н ы х  св ед ен и й  в Р о сзд р а в н а д зо р , а так ж е н ев ы п ол н ен и е в 
устан овлен н ы й  срок  п р едп и сан и я , р еш ен и я  Р о сзд р а в н а д зо р а  влечет  
отв етств ен н ость , п р ед у см о т р е н н у ю  со о т в ет ст в ен н о  ст .1 9 .7 .8 . и ч .21 ст .1 9 .5  К од ек са  
Р осси й ск ой  Ф едер ац и и  о б  адм и н и страти вн ы х п р авон ар ущ ен и ях.
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