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MunuctepcTBo 31paBooxpaHeHus
Poccutickoit Penepauun
OEIEPAJIBHAA CJHYXKBA I10 HAI30PY
B C®EPE 3[IPABOOXPAHEHUY
(POC3OPABHAI30P)

PYKOBOJIHUTEJIb

2114781

-

Cy6bexTsl OOpanieHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

Caasstrckas ton. 4, ctp. 1, Mocksa, 109074
Tenedon: (499) 578 02 30; (495) 698 15 74

AL 4C 2O7E Ne (570 - ,&09’6//{
Ha Ne oT

TeppuropuansHele Oprassl
®enepanbHOH CiIy kOBl IO HAA30DPY B
ctepe 31paBOOXpaHEHHS

MCI[I/II_II/IHCKI/IC OpraHu3alnu
Pemenne o nepepoze JieKapCTBEHHOTO
CpeJCTBa Ha MOCEPHIHBINA BEIOOPOYHBIH

OpraHsl ynpaBieHHs
KOHTPOJIb Ka4€CTBa

3[IpaBOOXpaHEHHEM CyObEKTOB
Poccuiickoi @enepaunu

®enepanbHO# City>x00H O Hag30py B cepe 3MpaBOOXPAHECHHUS IPUHATO PEIICHHE O
nepeBOie  JIEKAPCTBEHHOTO  CpeAcTBa  «Auekapaon  TaOJleTKW,  IOKPBIThIE
KHIIIEYHOPacTBOpHMO# 06004koii 300 Mr 10 1T., yImakOBKH s4eHKOBBIe KOHTypHEIE (3),
naykd KaproHHele» npomsBoiacTBa OAQO «CuHte3» (Poccus) Ha NOCEpHHHBIH
BBIOOPOYHBIN KOHTPOJIb KaueCcTBa C CEpHH, KOTOpas cienyer nocie cepuu 380316, B cBa3u
C IOBTOPHBIM BBIABICEHHEM HECOOTBETCTBHS KadecTBa JIEKapCTBEHHOIO CpEACTBa
yCTaHOBJIEHHBIM TPeOOBaHUSM.

®enepansHas Ciyx0ba 0 HaA30py B cdepe 3ApaBOOXpaHeHHs] HHPOPMUPYET, YTO B
cootBercTBUU ¢ . 37-39 mpukaza PocampaBnamzopa ot 07.08.2015 Ne 5539 «O6
yTBEPXKIEHUH  IOpSAOKAa  OCYIIECTBIEHHS  BBHIOODOYHOTO  KOHTPOJA  KayecTBa
JIEeKapCTBEHHBIX CPEACTB IJI MEAUIMHCKOT0 MpUMEHEeHHI» 10 pelieHus PocaapaBHaa3opa
O CHATHH JIEKAPCTBEHHOTO CpPeICTBa C MOCEPUMHOTO BEIOOPOYHOr0 KOHTPOJISA KayecTBa M
nepeBofie Ha BHIOOPOYHBI KOHTPOJb, JIGKAPCTBEHHOE CPEICTBO, IIEPEBENECHHOE Ha
NOCEpUUHBIA BBIOOPOYHBIH KOHTPOJBb Ka4yecTBa, MMOCTyNaeT B IpakIaHCKUH 000pOT Ha
OCHOBaHMH pelleHus Poc3npaBHaz30pa O COOTBETCTBHHM KadecTBa JIEKAPCTBEHHOIO
cpencTBa TpeGOBaHUSIM HOPMAaTUBHOM TOKYMEHTALIHH.

M.A. Mypatiko
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