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Ф ед ер ал ь н ая  с л у ж б а  по н ад зо р у  в сф ер е  зд р аво о х р ан ен и я  сооб щ ает  
о р еш ен и и  п р о и зв о д и тел я  о то звать  из о б р ащ ен и я  л ек ар ствен н ы й  п реп арат 
« В и к асо л , р а ств о р  д л я  в н у тр и м ы ш еч н о го  введ ен и я  10 м г/м л  1 м л, ам п улы  (10), 
п ач ки  к а р то н н ы е»  сер и и  2 0 3 2 0  п р о и зво д ства  П А О  « Б и о си н тез»  (Р о сси я) в связи  
с вы яв л ен и ем  н есо о тв етст в и я  у стан о вл ен н ы м  тр еб о в ан и я  к ач ест ва  п артии  данной  
сер и и  п р еп а р ат а  (в  р аств о р е  п р и су тств у ю т  п о сто р о н н и е  вкл ю ч ен и я) (письм о 
Р о с зд р ав н а д зо р а  о т  2 6 .0 1 .2 0 2 3  №  01И -37 /23 ).

Р о сзд р ав н ад зо р  п р ед л агает  П А О  « Б и о си н тез»  п р ед о стави ть  сведени я 
об  и зъ я ти и  из о б р а щ е н и я  у к азан н о й  сери и  л ек ар ств ен н о го  преп арата.

Ф ед ер ал ь н ая  сл у ж б а  по н ад зору  в сф ер е  зд р аво о х р ан ен и я  п редлагает  
су б ъ ек там  о б р а щ е н и я  л ек ар ств ен н ы х  ср ед ств , вкл ю ч ая  м ед и ц и н ск и е  орган изац ии , 
п р ед о став и т ь  в тер р и то р и ал ьн ы й  о рган  Р о сзд р авн ад зо р а  сведени я,
п о д тв ер ж д а ю щ и е  с о б л ю д ен и е  тр еб о в ан и й  ст. 57 Ф ед ер ал ь н о го  зако н а  о т  12.04.2010 
№  6 1 -Ф З  « О б  о б р ащ ен и и  л ек ар ств ен н ы х  ср ед ств» , пп. 30, 45 П рави л  н адлеж ащ ей  
п р ак ти к и  х р а н е н и я  и п ер ев о зк и  л ек ар ств ен н ы х  п р еп ар ато в  д ля  м еди ци н ского  
п р и м ен ен и я , у тв е р ж д ен н ы х  п ри казом  М и н зд р ава  Р оссии  о т  31 .08 .2 0 1 6  №  646н. 
К о н т ак тн ы е  д а н н ы е  тер р и то р и ал ьн ы х  о р ган о в  Р о сзд р ав н ад зо р а  р азм ещ ен ы  
в о тк р ы то м  д о с т у п е  н а  сай те  Р о сзд р авн ад зо р а  w w w .ro szd rav n ad zo r.g o v .ru  (раздел  
« О  С л у ж б е » / « С т р у к т у р а  С л у ж б ы » / « Т ер р и то р и ал ьн ы е  орган ы »).

Т ер р и т о р и ал ь н ы м  о р ган ам  Р о сзд р ав н ад зо р а  о б есп еч и ть  контроль
за  со б л ю д ен и ем  с у б ъ ек там и  о б р ащ ен и я  л ек ар ств ен н ы х  ср ед ств  вы ш еуказан н ы х  
тр еб о в ан и й  за к о н о д а т е л ь ст в а  в сф ер е  о б р ащ ен и я  л ек ар ств ен н ы х  средств. 
О  п р о в ед ен н о й  р а б о те  и н ф о р м и р о в ать  Р о сзд р авн ад зо р .
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