MWHMCTEPCTBO 34PaBO0OXPaHEHNS 2213537
Poccuiickoin depepaumn
OEAEPANBHAA CNYXXBA MO HAA3OPY
B C®PEPE 34PABOOXPAHEHWA

(POC3APABHA/NIOP) Cy6beKTbl 06paLLeHus
PYKOBOAUTE/b NeKapCTBEHHbIX CPeacTB
Cnasatrckaa nn. 4, ctp. |, Mocksa, 109074
TenedoH: (495) 698 45 38; (495) 698 15 74 TeppuTopuanbHble opraHbi
defepanbHON CNYyX6bl MO HaA30py B
Ha Ne oT cthepe 34paBooXpaHeHmns

MegnuMHCKMe opraHusaymm
PelleHne 0 nNepeBofe NeKapeTBEHHOro
cpencTBa Ha HecepVIVIHbIVI Bbl60p0‘-IHbII7I OpraHb| ynpasneHus
KOHTPO/b Ka4ecTea 3[4PaBOOXPaHEHMEM CYy6BLEKTOB
Poccuinckoin depgepaumm

depepanbHON cny>x60i No Haa30py B chepe 34paBOOXPAHEHMS MPUHATO PELLEHME O
nepesofe c 27 mapTta 2018 ropa nekapCcTBeHHOro cpegacrtsa «Mecakos, TabseTku
NOKpPbITblE KMLWeYHopacTBopuMon o6onovkoi 400 mr 10 WwT., ynakoBKN 6e3bSAUENKOBbIE
KOHTYpHble (5), mauyku KapTOHHble» npoussoacTBa «CaH dapmacbioTnkan WMHpactpus
Nnta.» (MHAMA) Ha NOCEPUNHBIA BbIGOPOYHbIA KOHTPO/Ib KayecTBa B CBSA3M C MOBTOPHbIM
BbISIB/IEHMEM HECOOTBETCTBUA KauyecTBa JIEKAPCTBEHHOro CpeAcTBa YCTaHOBJ/IEHHbIM
TpeboBaHUAM.

[JaHHOe pelweHWe [eACTBYeT B OTHOLWIEHWUU cepuit (NapTuin) JleKapCTBEHHOrO
CpefAcTBa, BbINYCKaeMblX B TrpaXfaHCKuii 060pOT Ha OCHOBaHWW peknapauyumii o
COOTBETCTBMM (CEPTU(NKATOB COOTBETCTBMA), 3aperncTpupoBaHHbIX (BblgaHHbIX) Mocne
faTbl NpUHATUA Poe3apaBHaL30pOM pelleHMa 0 NnepeBOfje /IeKApCTBEHHOrO cpeacTBa Ha
NOCEPUNHBLIA BbIGOPOYHbIN KOHTPO/Ib 40 MPUHATUA PeLleHUss O CHATUM C MOCEPUIMHOr0
BbI6GOPOYHOI0 KOHTPO/IA.

B cooTBeTcTBMM C n. 38 [llopsAgka OCYLLeCTBNEHUA BbIG0OPOYHOI0 KOHTPOSISA
KayecTBa JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB AN MeAUUMHCKOro MNPUMEHEHUSA, YTBEPXAEHHOrO
npukasom PoesgpaBHagsopa ot 07.08.2015 Ne 5539, nekapcTBeHHOe cpeacTBo «Mecakon,
TabneTkn nMOKpPbITble KULIeYyHopacTBOpUMOM o6o0no4vko 400 mr 10 wWwT., ynakKoBKWU
0e3bAYenKoBble  KOHTYpHble  (5), naykm  KapTOHHble»  npousBoacTBa  «CaH
dapmacbtoTkan WHpactpus  Jita»  (AHAMA), nepeBefileHHOe Ha MNOCEPUINHbIN
BbIOOPOYHbIA KOHTPO/Ib, MOXET MOCTyNaTb B rpaXAaHCKMii 060pOT TO/IbKO Ha OCHOBaHUU
peweHna PoesgpaBHaj30pa O COOTBETCTBMM KayecTBa JIeKapCTBEHHOro CcpeacTea
TpeboBaHUSAM HOPMAaTUBHOM LOKYMEHTaLNN.
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