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Ф едеральной служ бой  по надзору в сф ере здравоохранения принято 
реш ение о прекращ ении обращ ения лекарственного препарата 
«А Т О РВ А С Т А Т И Н  Ф армасинтез, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 
20 мг 10 ш т., упаковки ячейковые контурные (3), пачки картонные» 
серии 381123  производства ООО «Ф арм асинтез-Тю мень» (Р оссия) в связи  
с инф ормацией 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 нормативного докум ента по показателю  «П рим еси» и 
разделу «М аркировка» (на вторичной упаковке не указаны; страна, номер  
регистрационного удостоверения, дата регистрации); владелец партии  
лекарственного препарата -  ИП Зафиров В ладим ир Лаврентьевич (Костромская  
область, г. К остром а, пр-кт М ира, д. 33 , пом. 18-19).

Т ерриториальному органу Росздравнадзора по К остром ской области  
обеспечить контроль за изъятием из обращ ения и уничтож ением  
в установленном  порядке указанной партии недоброкачественного
лекарственного препарата.

С убъектам обращ ения лекарственны х средств надлеж ит принять меры, 
направленные 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 территориальные органы Росздравнадзора.

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


Контактные данны е территориальны х органов Росздравнадзора размещ ены  
в открытом доступ е на интернет-портале Росздравнадзора: 
https://roszdravnadzor.gov.ru/about/structure/territorial (раздел «О  С луж бе»/ 
«Структура С луж бы »/ «Территориальные органы»).

Территориальным органам Росздравнадзора обеспечить контроль  
за выявлением и изъятием из обращ ения указанной серии лекарственного  
препарата. О проведенной работе информировать Росздравнадзор.

Д ополнительно сообщ аем , что ранее субъекты  обращ ения лекарственны х  
средств информированы  о прекращ ении обращ ения указанной серии  
лекарственного препарата (письмо Росздравнадзора от 06 .11 .2 0 2 4  
№  01 И -1221/24), а также о рещ ении О ОО «Ф арм асинтез-Тю м ень» отозвать  
указанную  сер ию  лекарственного препарата (письм о Росздравнадзора  
от 0 9 .1 2 .2 0 2 4  №  0 1 И -1394/24).
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