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О поступлении информации о выявлении 
недоброкачественного лекарственного 
препарата «Ацекардол®» серии 1351220 
производства ОАО «Синтез» (Россия)
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Органы управления  
здравоохранением  субъектов  

Р оссий ск ой  Ф едерации

Ф едеральная служ ба по надзору в сф ере здравоохранения сообщ ает о 
поступлении инф орм ации о  выявлении в рамках вы борочного контроля качества 
лекарственны х средств Ф ГБУ «И нф орм ационно-м етодический  центр по экспертизе, 
учету и анализу обращ ения средств м едицинского прим енения» Росздравнадзора  
(С анкт-П етербургский филиал) лекарственного препарата «Ацекардол®, таблетки  
киш ечнорастворимы е, покрытые пленочной оболочкой 50 м г 10 ш т., упаковки  
ячейковы е контурны е (3), пачки картонные» серии 1351220  производства  
О А О  «С интез» (Р оссия), качество которого не отвечает установленны м  требованиям  
нормативной докум ентации по показателю  «Упаковка» (в одн ой  контурной  
ячейковой упаковке отсутствует одн а таблетка); владелец партии лекарственного  
средства О О О  «А птека Н овгород» (г. С анкт-П етербург, ул. К омм уны , д. 58, лит. А , 
часть пом. 2Н , пом. №  3-10 , 13, 22).

Т ерриториальному органу Р осздравнадзора по г. С анкт-П етербургу и 
Л енинградской области обеспечить контроль за  исполнением  вы несенного реш ения  
от 19.07.2021 №  П 78-584/21  по изъятию  из граж данского обор ота  и уничтож ению  в 
установленном  порядке указанной партии недоброкачественного лекарственного  
средства.

С убъектам  обращ ения лекарственны х средств надлеж ит принять меры, 
направленны е на собл ю ден и е требований ст. 57 Ф едерального закона от 12 .04 .2010  
№  61-Ф З «О б обращ ении лекарственны х средств», п. 30  П равил надлеж ащ ей  
практики хранения и перевозки лекарственны х препаратов для м едицинского  
применения, утверж денны х приказом М инздрава Р оссии  от 3 1 .0 8 .2 0 1 6  №  646н. 
О результатах проведенной  работы  сл едует  инф орм ировать территориальны е 
органы Росздравнадзора.

Учитывая требования ст. 45 Ф едерального закона от 12 .04 .2010  №  61-Ф З «О б  
обращ ении  лекарственны х средств» Ф едеральная служ ба по надзору в сф ере



здравоохранения предписы вает О А О  «С интез» предоставить в Росздравнадзор  отчет  
о проведенном  расследовании по факту выявления недоброкачественного  
лекарственного препарата «Ацекардол®, таблетки киш ечнорастворимы е, покрытые 
пленочной оболочкой 50 мг 10 ш т., упаковки ячейковы е контурны е (3), пачки 
картонны е» серии 1351220  производства О А О  «С интез» (Р осси я). Запраш иваемые 
сведения н еобход и м о  предоставить в срок д о  12.08.2021 на электронную  почту  
control_Is@ roszdravnadzor.ru с п осл едую щ ей  досы лкой на бум аж н ом  носителе.
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