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MeaULMHCKNE OpraHu3aLmm

PelleHne 0 nepeBoje NeKapCTBEHHOI O
CpeAcTBa Ha MOCEPUMHBINA BbIGOPOUHbIi OpraHbl ynpasneHus

KOHTPO/Ib Ka4yeCcTBa
34paBOOXpPaHeHNEM CYyOBHEKTOB
Poccuinckoii degepaynm

defepanbHON cNy>X60M NO Haf30py B chepe 34paBOOXPaHEHNS NPUHATO pPeLLeHne 0
nepesofe ¢ 30 maa 2019 rofa neKapcTBeHHOro cpeacrtesa «JleHAauMH®, NOPOLUOK AnA
NPUroToBNEHMUA pacTBopa ANA BHYTPUBEHHOr0o W BHYTPUMBbILLIEYHOro BBefeHUA 1 T,
nakoHbl (10), naykym KapTOHHble» npousBogcTBa «CaHpo3 TMO6X», ABCTpUSA Ha
NOCEPUNHbIA BblIGOPOYHBLIA KOHTPO/Ib KadecTBa B CBSA3W C MOBTOPHbIM BbIABNEHNEM
HECOOTBETCTBUA KayecTBa /IEKAPCTBEHHOI0 CPeACTBA YCTAHOB/IEHHbIM TpeboBaHUAM.

[JaHHOe pelweHne [eACTBYeT B OTHOLWWIEHUW cepuit (NapTUA) NeKapCTBEHHOIO
CpefAcTBa, BbIMNYCKaeMblX B TpPaXAaHCKM 060pOT Ha OCHOBaHWW [eknapauui o
COOTBETCTBUU (CepTUPUKATOB COOTBETCTBMUSA), 3aperncTpPUpPOBaHHbIX (BbiAaHHbIX) Mocse
faTtbl NPUHATUA Poc3gpaBHaA30pOM pPeLUeHNA O NepeBOfe NIeKapCTBEHHOro cpeAcTBa Ha
NOCEPUNHBIA BbIOOPOUHbINA KOHTPO/Ib 40 MPUHATUA pelleHUs 0 CHATUU C MOCEPUIMHOro
BbI6GOPOYHOIr0 KOHTPOSIS.

B COOTBeTCTBMM ¢ N. 38 TlopsAgKa OCYLLeCTB/IEHUS BbIOGOPOYHOr0 KOHTPO/IA
KayecTBa /IeKapCTBEHHbIX CPeACTB ANA MefULMHCKOro MNpUMeHeHUs, YTBEPXAEHHOro
npukasom Poc3gpaBHagsopa ot 07.08.2015 Ne 5539, nekapcTBeHHOe CpeacTBO
«JleHgauMH®, MNOopoOLWOK ANA MNPUroToB/IEHMA pacTBopa A1  BHYTPUBEHHOrO U
BHYTPUMBbILLEYHOro BBeAeHUA 1 r, iakoHbl (10), naykym KapTOHHbIE» MPOU3BOACTBA
«CaHpo3 TmM6X», ABCTpUA, MNepeBefeHHOe Ha MNOCepuiHbIA BblOOPOYHbIA KOHTPO/b,
MOXeT nocTynaTb B TpPaXAaHCKWi 060pOoT TO/IbKO Ha OCHOBaHMW  peLueHns
Poc3gpaBHaj3opa O COOTBETCTBUMM KadecTBa /IeKapCTBEHHOro cpeacTBa TpeboBaHUAM
HOPMAaTUBHOI AOKYMEHTaLMNN.

M.A. MypaliKo

A.A. TacnapsH
8(499)578-02-72



