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Ф едеральной служ бой  по надзору в с(|)ере здравоохранения принято реш ение о 
прекращ ении обращ ения лекарственного препарата «А м иодарон , концентрат для 
приготовления раствора для внутривенного введения 50 мг/мл 3 мл, ампулы (10), 
пачки картонные» серии 010121 производства О О О  «Эллара» (Р оссия) в связи с 
инф орм ацией о выявлении в рамках ф едерального государственного контроля 
(надзора) в сф ере обращ ения лекарственны х средств (вы борочны й контроль  
качества) несоответствия качества партии данной серии лекарственного препарата  
требованиям нормативной докум ентации по показателю  «М еханические  
включения»; владелец партии лекарственного препарата ГБУЗ РБ «Чищ минская  
центральная районная больница» (Республика Бащ кортостан, Чиш минский район, 
р.п. Чишмы, ул. Речная, д. 2А ).

Т ерриториальному органу Росздравнадзора по Республике Бащ кортостан  
обеспечить контроль за изъятием из граж данского оборота и уничтож ением  в 
установленном  порядке указанной партии недоброкачественного лекарственного  
препарата.

С убъектам обращ ения лекарственны х средств надлеж ит принятъ меры, 
направленны е на соблю ден и е требований ст. 57 Ф едерального закона от 12 .04 .2010  
№  61-Ф З «О б обращ ении лекарственны х средств», пп. 30 , 45 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 . 
О результатах проведенной работы  следует информировать территориальны е  
органы Росздравнадзора. Контактные данны е территориальны х  
органов Росздравнадзора размещ ены  в открытом доступ е на сайте 
Росздравнадзора w w w .roszdravnadzor.gov.m  (раздел «О  С л уж бе» / «Структура  
С луж бы »/ «Территориальны е органы»).
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Территориальным органам Росздравнадзора обеспечить контроль за 
выявлением и изъятием из обращ ения указанной серии лекарственного  
препарата. О проведенной работе информировать Росздравнадзор .

Учитывая требования ст. 45 , 57 Ф едерального закона от 12 .04 .2010  №  61-Ф З  
«О б обращ ении лекарственны х средств», Ф едеральная служ ба по н адзор у в сф ере  
здравоохранения предписы вает О ОО «Эллара» предоставить в Р осздравнадзор отчет  
о проведенном  расследовании по факту выявления недоброкачественного  
лекарственного средства «А м иодарон , концентрат для приготовления раствора для 
внутривенного введения 50 мг/мл 3 мл, ампулы (10), пачки картонные»  
серии 010121 производства О ОО «Эллара» (Р оссия), включая инф орм ацию  о 
предприним аем ы х корректирую щ их и (или) предуп реж даю щ и х действиях. 
Запраш иваемы е сведения н еобход и м о предоставить в срок д о  19 .08 .2022  по адресу: 
109012, г. М осква, Славянская пл., д. 4, стр. 1 или по электронной почте: 
in fo@ roszdravnadzor.gov.m , с п оследую щ ей  досы лкой на бум аж ном  носителе.
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