
	Исх. № ____

от «__»_______ 2020 г.

О результатах рассмотрения

представления прокурора 

от ______2020 № ____
	Заместителю прокурора 



Сообщаю о том, что Ваше представление от _____2020 №_____ об устранении нарушений законодательства об обращении лекарственных средств рассмотрено.

На момент проверки ____2020 в аптеке, расположенной по адресу: _________, отсутствовал  лекарственный препарат ранитидин, в минимальный ассортимент лекарственных препаратов, необходимых для оказания медицинской помощи, утвержденный Распоряжением Правительства РФ от 12.10.2019 № 2406-р. 
Данный лекарственный препарат отсутствует у поставщиков по следующей причине. В конце 2019 г. Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзор) своими письмами: № 02и-2416/19 от 03.10.2019, № 01и-2457/19 от 09.10.2019, № 02и-2693/19 от 30.10.2019 сообщило о решении производителей инициировать процедуру отзыва из обращения лекарственного средства "Ранитидин, таблетки покрытые оболочкой", в связи с решением специального комитета Европейского директората по качеству медицинской продукции (EDQM) о приостановлении сертификата пригодности на субстанцию "Ранитидина гидрохлорид" производства "Сарака лабораториз лимитед" (Индия)". 
Территориальным органам Росздравнадзора было поручено обеспечить контроль за изъятием из обращения серий лекарственного препарата ранитидин. Ранее Испанское агентство по контролю за лекарственными средствами и медицинскими изделиями распорядилось изъять из продажи препараты, содержащие ранитидин, после обнаружения примеси с возможным канцерогенным эффектом. Учреждение начало ревизию медикаментов, содержащих ранитидин, из-за обнаружения N-нитрозодиметиламина, гепатотропного (повреждающего печень) яда, в некоторых препаратах.
Позже, письмом № 01и-678/20 от 16.04.2020 Росздравнадзор сообщил о новых данных по безопасности лекарственных препаратов ранитидина, в частности, об отзыве Европейским директоратом по качеству медицинской продукции (EDQM) сертификатов пригодности на фармацевтические субстанции ранитидина. 
Таким образом, вины сотрудников ООО «______» в отсутствии ранитидина нет.
Приложение: копии писем Росздравнадзора № 02и-2416/19 от 03.10.2019, № 01и-2457/19 от 09.10.2019, № 02и-2693/19 от 30.10.2019№ 01и-678/20 от 16.04.2020 на 4 л.
Генеральный  директор                                                                                           
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