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О прекращении обращения лекарственнс1го 
средства «Доцетаксел» серии 
ОСТ201901/р-ль SDCT20190I производства 
«ТерДоз Фарма Прайвит Лимитед» (Индия)

С у б ъ ек ты  о б р а щ е н и я  
л ек а р с т в ен н ы х  ср ед ств

Т е р р и то р и ал ь н ы е  о р ган ы  
Ф ед ер ал ь н о й  с л у ж б ы  п о  н ад зо р у  в 

сф ер е  зд р ав о о х р ан ен и я

М ед и ц и н с к и е  о р ган и зац и и

О р ган ы  у п р ав л е н и я  
зд р ав о о х р а н ен и е м  су б ъ ек то в  

Р о с с и й с к о й  Ф ед ер ац и и

Ф ед е р а л ь н о й  сл у ж б о й  по  н ад зо р у  в  сф ер е  зд р ав о о х р а н ен и я  п р и н я т о  р еш ен и е  о 
п р ек р ащ ен и и  о б р ащ ен и я  л ек а р с тв ен н о го  ср ед ств а  « Д о ц ет ак сел , к о н ц ен тр ат  д л я  
п р и го то в л ен и я  р а с т в о р а  д л я  и н ф у зи й  40  м г/м л  0.5 м л , ф л ак о н ы  (1 ) в к о м п л ек те  с 
р аств о р и тел ем  (ф л ак о н ы ) 1.5 м л  (1 ), п ач к и  к а р то н н ы е»  сер и и  D C T 2 0 1 9 0 1 / 
р -л ь  S D C T 201901  п р о и зв о д с тв а  « Т ер Д о з  Ф ар м а  П р а й в и т  Л и м и тед »  (И н д и я) в связи  
с и н ф о р м а ц и е й  о  в ы я в л ен и и  в р а м к ах  в ы б о р о ч н о го  к о н тр о л я  к ач ества  
л ек а р с тв ен н ы х  ср ед ств  э к с п ер тн о й  о р ган и зац и ей  Ф Г Б У  « И М Ц Э У А О С М П »  
Р о е зд р ав н а д зо р а  (К р асн о яр ск и й  ф и л и ал ) н ес о о тв е тст в и я  к а ч е ст в а  п арти и  
в ы ш еу к азан н о го  л ек ар ств ен н о го  ср ед с тв а  тр е б о в ан и я м  н о р м а ти в н о й  д о к у м ен тац и и  
по  п о к аза те л ю  « Б ак тер и ал ьн ы е  эн д о то к си н ы  (р аств о р и тел ь )» , в л ад е л ец  п артии  
л ек а р с тв ен н о го  ср ед с тв а  Г А У З  Т О  « М К М Ц  « М ед и ц и н с к и й  го р о д »  (Т ю м ен ская  
о б ласть , г. Т ю м ен ь , ул . Б ар н ау л ьск ая , д . 32).

Т ер р и т о р и ал ь н о м у  о р ган у  Р о е зд р ав н а д зо р а  по  Т ю м е н с к о й  о б л асти , Х ан ты - 
М ан с и й с к о м у  а в то н о м н о м у  о к р у гу -Ю гр а  и  Я м а л о -Н ен е ц к о м у  а в то н о м н о м у  округу  
о б е сп е ч и ть  к о н тр о л ь  за  и зъ я ти ем  из гр аж д ан ск о го  о б о р о та  и  у н и ч то ж ен и ем  в 
у с тан о в л ен н о м  п о р яд к е  у к азан н о й  п ар ти и  н ед о б р о к а ч е с тв ен н о го  л ек ар ств ен н о го  
ср ед ства .

С у б ъ ек там  о б р ащ ен и я  л ек а р с тв ен н ы х  ср ед ств , в к л ю ч ая  м ед и ц и н ск и е  
о р ган и зац и и , н ад л еж и т  п р и н ять  м ер ы , н ап р ав л ен н ы е  н а  с о б л ю д ен и е  тр еб о в ан и й  
п. 30 П р а в и л  н ад л еж ащ ей  п р ак ти к и  х р ан ен и я  и  п ер е в о зк и  л ек ар ств ен н ы х  
п р еп ар ат о в  д л я  м ед и ц и н ск о го  п р и м ен ен и я , у тв е р ж д ен н ы х  п р и к азо м  М и н зд р ава  
Р о сси и  о т  3 1 .0 8 .2 0 1 6  №  646н . О  р е зу л ь т ат ах  п р о в ед е н н о й  р аб о ты  сл ед у ет  
и н ф о р м и р о в ат ь  т е р р и то р и а л ь н ы е  о р ган ы  Р о езд р ав н ад зо р а .

Т е р р и то р и ал ь н ы м  о р ган ам  Р о е зд р ав н а д зо р а  о б е с п е ч и т ь  к о н тр о л ь  за 
вы яв л ен и ем  и  и зъ я ти ем  из о б р ащ ен и я  у к а за н н о й  с ер и и  л ек ар ств ен н о го  
средства .

О  п р о в ед е н н о й  р аб о те  и н ф о р м и р о в ат ь  Р о езд р ав н ад зо р .



У ч и ты в а я  тр еб о в ан и я  ст. 47  Ф ед ер ал ь н о го  за к о н а  о т  12 .04 .2 0 1 0  №  6 1 -Ф З  «О б 
о б р ащ ен и и  л ек а р с тв ен н ы х  ср ед ств » , Ф ед ер ал ь н ая  с л у ж б а  п о  н ад зо р у  в сф ере  
зд р ав о о х р ан ен и я  п р ед п и сы в а ет  О О О  « Д Ж О Д А С  Э К С П О Р Ш »  п р ед о став и т ь  в 
Р о сзд р ав н ад зо р  о тч ет  о п р о в ед ен н о м  р а сс л ед о в а н и и  п о  ф ак ту  вы явл ен и я  
н ед о б р о к а ч е с тв ен н о го  л ек ар ств ен н о го  ср ед с тв а  « Д о ц ет ак с ел , к о н ц е н тр а т  для 
п р и го то в л ен и я  р а с т в о р а  д л я  и н ф у зи й  40  м г/м л  0 .5 м л , ф л ак о н ы  (1 ) в  к о м п л ек те  с 
р аств о р и тел ем  (ф л ак о н ы ) 1.5 м л  (1 ), п ач к и  к а р то н н ы е»  сер и и  D C T 2 0 1 9 0 1 / 
р -л ь  S D C T 201901  п р о и зв о д ств а  « Т ер Д о з  Ф ар м а  П р а й в и т  Л и м и тед »  (И ндия). 
З ап р аш и в аем ы е  св ед ен и я  н ео б х о д и м о  п р ед о став и т ь  в с р о к  д о  16 .06 .2020  н а  
эл ек тр о н н у ю  п о ч т у  c o n tro l_ ls@ ro szd rav n ad zo r.ru  с п о след зчощ ей  д о сы л к о й  н а  
б у м аж н о м  н о си теле.
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