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O nepeBojie 1eKapCTBEHHOTO
CpEJICTBa Ha IOCEPHIHEIN BEIOOPOYHBI

OpraHs! ynipaBleHHs
KOHTPOJIb Ka4eCTBa

3ApaBOOXpaHEHUEM CYOHEKTOB
Poccuiickoit Qepepanun

OenepanpHOl Ciryx60ii 1o Hag30py B cdhepe 3ApaBOOXpaHEHMS IIPUHATO PEIIEHNE O
TIepeBOfie JIEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA «A3ZHTPOMHIMH, TaGIETKH, NOKPHITEE ILIEHOYHOMH
ob6omoukoit 500 Mr 3 mIT., ymakoBKM sUeHKOBBIe KOHTypHBIe (1), Madkud KapTOHHBIE»
mpousBoacTBa «PEIIJIEK ®APM» OOO Ckombe (Pecmy6nuxa MakenoHus)/ynakoBaHO
3AO «bepezoBckuii papmanepruaeckuil 3aBoa» (Poccus) Ha mOCepUiHBIA BEIOOPOYHBINA
KOHTPOJb KauyecTBa C CEpUH, KoTopas ciuexyeT nocie cepuu A2117 (mexnapanus o
coorBercTBHH Ne POCC RU.OMO05./174869 ot 30.01.2017), B cBA3W C ITOBTOPHBIM
BEISIBJIEHHEM HECOOTBETCTBUS KadecTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CpElNCTBa YCTAHOBJIEHHBIM
TpeGOBaHUSM.

®enepanbHas cryxba o Han30py B cepe 3paBoOXpaHeHHs HHPOPMHPYET, YTO B
COOTBETCTBHM ¢ mm. 37-39 mpukasa Poc3gpaBuamszopa ot 07.08.2015 Ne 5539 «O6
YyTBEpXKAEHUM  IOpSAKa  OCYIIECTBIIEHHS  BBIOODOYHOTO  KOHTPONSL  Ka4yecTBa
JIEKapCTBEHHEBIX CPEACTB AJIS MEIULIMHCKOro NPUMEHEHU» 10 pelleHns Poc3apasHansopa
O CHATHH JIEKapCTBEHHOTO CPEJICTBAC NOCEPHHHOrO BEIGOPOYHOrO KOHTPOJSI Ka4ecTBa H
nepeBolle Ha BHIOOPOYHEIM KOHTPONb, JEKapCTBEHHOE CPEACTBO, IEPEBENCHHOE Ha
IOCEpUAHEIA BBHIOOPOYHBIN KOHTPONB KadecTBa, IOCTYNAeT B IPAXKAAHCKMH 000poT Ha
OCHOBaHHMM pelleHds Poc3apaBHag30pa O COOTBETCTBHMHM KadecTBa JIEKapCTBEHHOTO
cpencTBa TpeOOBaHWAM HOPMATHBHOM JOKYMEHTAIHH.
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