Министерство здравоохранения Республики Казахстан

Комитет Контроля медицинской и фармацевтической деятельности

Приказ №605 от 31 октября 2011 года

О приостановлении медицинского применения лекарственных препаратов, содержащих действующее вещество пиоглитазон
В соответствии с Кодексом Республики Казахстан «О здоровье народа и системе здравоохранения», пунктом 3-2 Приказа Министра здравоохранения Республики Казахстан от 13 ноября 2009 года №708 «Об утверждении Правил запрета, приостановления или изъятия из обращения лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники», пунктами 41, 42, подпункта 1)с пункта 43 приказа Министра здравоохранения Республики Казахстан от 18 ноября 2009 года №735 «Об утверждении Правил государственной регистрации, перерегистрации и внесения изменений в регистрационное досье лекарственного средства, изделий медицинского назначения и медицинской техники», в целях защиты здоровья и жизни граждан страны, ПРИКАЗЫВАЮ:
1. Приостановить медицинское применение лекарственных препаратов, содержащих действующее вещество пиоглитазон, согласно приложению к настоящему приказу, путем приостановления обращения на территории Республики Казахстан регистрационных удостоверений - до получения результатов оценки РГП «Национальный центр экспертизы лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники» МЗ РК».
2. РГП «Национальный центр экспертизы лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники» МЗ РК в отношении лекарственных препаратов, согласно приложению к настоящему приказу в месячный срок:

Запретить у производителей периодические отчеты по безопасности и эффективности; 

Провести оценку соотношения польза/риск при медицинском применении лекарственных препаратов в соответствии с данными ВОЗ, официальными данными FDA США и Европейского медицинского агентства;

Представить заключение по безопасности и качеству лекарственных средств.
3. Директорам территориальных подразделений Комитета контроля медицинской и фармацевтической деятельности:
1) принять меры по запрещению ввоза, вывоза, производства, изготовления, хранения, применения и реализации на территории Республики Казахстан лекарственных препаратов, содержащих действующее вещество пиоглитазон;
2) настоящий приказ довести до сведения Управлений здравоохранения, Департаментов таможенного контроля областей и городов Астана и Алматы, медицинских и фармацевтический организаций.
4. Департаменту Комитета контроля медицинской и фармацевтической деятельности по г. Алматы в течение 3-х суток письменно известить о настоящем приказе заявителей и производителей на государственную регистрацию лекарственных препаратов, содержащих действующее вещество пиоглитазон:
о настоящем приказе;

о не выполнении им обязательств по обращению лекарственных средств в соответствии с требованиями законодательства Республики Казахстан.

5. Контроль за исполнением настоящего приказа возложить на заместителя председателя Комитета контроля медицинской и фармацевтической деятельности Пак Л.Ю.

6. Настоящий приказ вступает в силу со дня его подписания.
Основание: письмо РГП «Национальный центр экспертизы лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники» МЗ РК от 31 октября 2011 года №001/14001.
Председатель Н.Бейсен 
Приложение

к приказу председателя Комитета контроля медицинской

и фармацевтической деятельности

Министерства здравоохранения Республики Казахстан

от 31 октября 2011 года №605

Перечень лекарственных препаратов, содержащих действующее вещество пиоглитазон, приостановленные к медицинскому применению
(действие регистрационных удостоверений приостановлено

на территории Республики Казахстан)

	№ п/п
	Торговое название

(МНН)
	Фирма (страна)
	Номер и дата регистрационного удостоверения
	Форма выпуска

	1
	Глификс (пиоглитазон)

15,000000
	Билим Илач

Сан. ве Тик. А.

С. (Турция)
	РК-ЛС-5№003612 (21.08.2007)
	таблетки

	2
	Глификс

(пиоглитазон)

30,000000
	Билим Илач

Сан. ве Тик. А.

С. (Турция)
	РК-ЛС-5№003613 (21.08.2007)
	таблетки

	3
	Глификс (пиоглитазон)

45,000000
	Билим Илач

Сан. ве Тик. А.

С. (Турция)
	РК-ЛС-5№003614

(21.08.2007)
	таблетки

	4
	Актос©

(пиоглитазон)

30,000000
	Эли Лилли энд Компани

(Соединённые

Штаты

Америки)
	РК-ЛС-5№005438 (26.01.2007)
	таблетки

	5
	Пиоглар®

(пиоглитазон)

15,000000


	Ранбакси

Лабораторис

Лтд (Индия)
	РК-ЛС-5№009659

(25.08.2011)
	таблетки

	6
	Пиоглар©

(пиоглитазон)

30,000000


	Ранбакси

Лабораторис

Лтд (Индия)
	РК-ЛС-5№009660
(25.08.2011)
	таблетки

	7
	Пиоглит 15

(пиоглитазон)

15,000000


	Сан

Фармасьютикал

Индастриес Лтд

(Индия)
	РК-ЛС-5№011202

(03.04.2008)
	таблетки

	8
	Пиоглит 30
(Пиоглитазон)
30,000000
	Сан

Фармасьютикал

Индастриес Лтд

(Индия)
	РК-ЛС-5№011203
(03.04.2008)
	таблетки

	9
	Пиозер
(пиоглитазон)
15,000000
	Хилтон Фарма (Пвт.) Лтд (Пакистан)
	РК-ЛС-5№013335
(09.01.2009)
	таблетки

	10
	Пиозер
(пиоглитазон)
30,000000
	Хилтон Фарма (Пвт.) Лтд (Пакистан)
	РК-ЛС-5№013336

(09.01.2009)
	таблетки

	11
	Золид (пиоглитазон)
30,000000
	Гетц Фарма (Пвт) Лимитед (Пакистан)
	РК-ЛС-5№014174 (29.06.2009)
	таблетки

	12
	Золид (пиоглитазон)
15,000000
	Гетц Фарма (Пвт) Лимитед (Пакистан)
	РК-ЛС-5№014175 (29.06.2009)
	таблетки

	13
	Пиоз-15 (пиоглитазон)

15,000000
	ЮСВ Лтд (Индия)
	РК-ЛС-5№014958

(03.12.2009)
	таблетки

	14
	Пиоз-30 (пиоглитазон)

30,000000
	ЮСВ Лтд (Индия)
	РК-ЛС-5№014959
(03.12.2009)
	таблетки

	15
	Дропиа-сановель (пиоглитазон) 15,000000
	Сановель Фармако-индустриальная торговая компания (Турция)
	РК-ЛС-5№015046 (22.12.2009)
	таблетки

	16
	Дропиа-сановель (пиоглитазон) 30,000000
	Сановель Фармако-индустриальная торговая компания (Турция)
	РК-ЛС-5№015024 (22.12.2009)
	таблетки

	17
	Дропиа-сановель (пиоглитазон) 45,000000
	Сановель Фармако-индустриальная торговая компания (Турция)
	РК-ЛС-5№015025 (22.12.2009)
	таблетки


