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	Главному врачу 

ГБУЗ «Областная клиническая больница им. Н.Н.Бурденко»
Евстигнееву
Сергею Валентиновичу


Уважаемый  Сергей Валентинович!
Территориальный орган  Росздравнадзора по Пензенской области направляет Вам протоколы испытаний №59ГК-07/16, №60ГК-07-16  ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП»  Росздравнадзора (Тамбовский филиал) и одновременно сообщает,  что образцы лекарственных препаратов:   
- «Раствор магния сульфата для наружного применения  5% - 200мл, бутылка стеклянная для крови, трансфузионных и инфузионных препаратов», анализ №1 от 01.03.2016, производства аптека  ГБУЗ «Областная клиническая больница им. Н.Н.Бурденко», Россия;

- «Раствор новокаина для наружного применения 5% -200мл, бутылка стеклянная для крови, трансфузионных и инфузионных препаратов», анализ №2 от 01.03.2016г, производства  аптека  ГБУЗ «Областная клиническая больница им. Н.Н.Бурденко», Россия, не соответствуют требованиям  нормативных документов:  Методические указания МЗ РФ от 24.07.1997г «Единые правила оформления лекарств, приготовляемых в аптечных учреждениях (предприятиях) различных форм собственности», приказ МЗ РФ от 16.07.1997г № 214 «О контроле качества лекарственных средств, изготовляемых в аптеках», приказ МЗ РФ от 16.10.1997 № 305 «О нормах отклонений, допустимых при изготовлении лекарственных средств и фасовке промышленной продукции в аптеках», ГФ ХIII том 1 ОФС 1.2.2.0001.15,  ОФС 1.2.4.0002.15, ГФ ХII с.603 по показателю: «Маркировка», «Объем содержимого». 
Территориальным органом Росздравнадзора по Пензенской области принято решение об изъятии из обращения и уничтожении в установленном порядке указанных партий данных лекарственных средств.
Территориальный орган Росздравнадзора по Пензенской области предписывает представить в срок до 14.04.2016 в электронном виде на адрес: makurkova@reg58.roszdravnadzor.ru  или  по факсу 8(412) 48-50-02 с последующей досылкой на бумажном носителе  информацию о проведенной работе. 
Территориальный орган Росздравнадзора по Пензенской области обращает внимание, что непредставление или несвоевременное представление, либо представление заведомо недостоверных сведений в ТО Росздравнадзора, а также невыполнение в установленный срок предписания, решения ТО Росздравнадзора влечет ответственность, предусмотренную соответственно ст. 19.7.8. и ч. 21 ст. 19.5 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях.
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