MWHICTEPCTBO 3A4PaBOOXPaHEHNS!
Poccuiickoin degepauym
®EAEPANBHAA CNYXBA MO HAO30PY
B COEPE 30PABOOXPAHEHWA
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(POC3APABHA/ASOP) Cy6beKTbl 06pALLEHUS
PYKOBOAWNTE/Ib JIeKapCTBEHHBbIX CPeacTB
CnasaHckaa nn. 4. ctp. 1, Mocksa, 109074
TenetoH: (495) 698 45 38; (495) 698 15 74
TeppuTopnasibHbIE OpraHb|
Ne CYc/ - /n o denepasbHON CryObl MO HAA30pY
HaNe ot B cdhepe 34paBoOXpaHeHNs

MeauumnHCcKue opraHmn3aunmn
O npekpaLLEH 06paLLEHS TEKAPCTBEHHOMO AL P H

cpeactaa «HyTpuHUA M4 ¢ 1,1% cofepxaHuem
amMUHoKUCNoT» cepun 18K29G45 npounssoacTaa OpraHbl ynpas/ieH/s

«bakcTep Xenckea C.A» (UpnaHavs) 3/1paBOOXPAHEHVEM CyOBLEKTOB
Poccuiickoin denepaupmn

denepanibHOM CNYy601 Mo Haa30py B cthepe 34paBOOXpPaHEHNSA NMPUHATO pPeLLeHme O
npekpaweHn obpalleHns  fiekapcTBeHHoro cpeacrea  «HytpuHun MA4 ¢ 1,1%
cofepxaHMeM amMUHOKUC/IOT, pacTBop A/ MepuToHeasibHOro Auanmsa 2000  mn,
KOHTelHepbl MacTukoBble «Buadpnekc» B cucteme «TBUH bBar» (1), nMakeTbl
nonmatuneHoBble (5), KOPOOKM KapTOHHble, /19 CTaumoHapoB» cepun  18K29G45
npousBoactBa «bakctep Xenckea C.A.», VpnaHamsa (oeknapadysi O COOTBETCTBUM
POCC RU [A-1E.®#M08.A.12769/19 ot 17.01.2019), B cBA3M C WHdopmaumen o
BbISIB/IEHMM 3KCMEPTHOI opraHmnsauuein ®rey «MMLIYAOCMI» Poc3gpaBHaazopa
(MockoBckasa naboparopusi) B pamMkax BbIOOPOYHONO KOHTPOSIA KavecTBa J1eKapCTBEHHbIX
CpeacTB  HECOOTBETCTBUSA  MapTUM  BbllEyKa3aHHOrO  JIEKAPCTBEHHOINO  CpeacTsa
TpeboBaHNAM HOPMaTUBHOW OOKYMeHTauun no nokasarensam: «[Mog/IMHHOCTb (HaTpuin)»,
«MogMHHOCTL (KauibLmin)», «Mog/IMHHOCTL (MarHuin)», «KonmyectBeHHOe onpeaesieHne
(HaTpun)»,  «KomunyectBeHHoe — onpefgenieHne  (Kanbupsa  Xnopuyda  aurugpar)»,
«KonuyectBeHHOe onpegeneHve (MarHus Xxnopuga rekcarmgpar)»; Bragenel, naptim
nekapcteeHHoro cpeactea AO KOMIMAHUNA «BAKCTEP».

CyobektaMm oOpalleHVsi  JIeKapCTBEHHbIX CPeacTB, BKIOYaA — MeAULMHCKUeE
opraHu3auun, HageXxuT MPUHATL MEPbl, HanpaB/ieHHble Ha Co6/AeHVE TpeboBaHMI
n. 30 MMpaBun Hagfexawein nNpakTUKN XpaHeHUs N MNepPeBO3KU  JIEKAPCTBEHHbIX
npenaparoB 411 MeOULMHCKOro MpUMEeHeHUs, YTBEePXAEHHbIX npukazoMm MuH3gpasa
Poccun ot 31.08.2016 No 646H. O pesynbTatax MPOBEAEHHOW paboTbl creayeT
MHJOPMUPOBATL TepPUTOPUaSIbHBbIE OpraHbl Poc3apaBHaa3opa.

TepputopnayibHbIM ~ OpraHamM  Poc3gpaBHaZ3opa 00ecrneunTb  KOHTPOSIb — 3a
BbISAB/IEH/EM U U3BATMEM U3 0OpaLleHNs yKa3aHHOM Cepun NIEeKapCTBEHHOIO CPeAcCTBa,
Haxogdawencs B obpalweHMMm Ha  OCHOBaHMM — Jeknapauyn O COOTBETCTBUM
POCC RU [O-1E.®#MO08.A.12769/19 ot 17.01.2019. O npoBegeHHOW paboTe
MHJpopMUpoBaTL Poc3apaBHaa30p.

YuntbiBasi TpeboBaHuA CT. 47 PeaepasibHOro 3akoHa oT 12.04.2010 Ne 61-P3 «O6
oOpalleHNN NeKapCTBEHHbIX CpeacTB», PefepasibHasi ciy)kba No Haas3opy B cdepe



3apaBooxpaHeHna npeanucbiBaetT AO KOMIMMAHUA «BAKCTEP» npegoctaButb B
Poc3gpaBHaa30p OTYET O MPOBEAEHHOM pacc/iefoBaHM MO (PakTy  BbISB/IEHVA
HeaobpOKayeCTBEHHONO  JIeKapPCTBEHHOrO  cpeactBa  «Hytpuuun M4 ¢ 1,1%
cofepaHMem amMWHOKMUC/IOT, pPacTBoOp [A/19 MepuToHeasibHOro Auvasisa 2000  mn,
KOHTEMHEPbI MacTukoBble «Buadhnekc» B cucteme «TBuH bBar» (1), nakeTbl
nosmatuieHoBble (5), KOPOGKM KapTOHHble, 419 CTauyoHapoB» cepun  18K29G45
nponsBoactBa «bakctep Xesnickea C.A»  (MpnaHgus). 3anpalivBaemble CBeOeHUS
HeobXoAUMO npedocTaBUTb B CPoK A0 03.07.2020 Ha 9/IEKTPOHHYKO  MOYTY
control_Is@ros2dravnadzor.ru ¢ nocneayroLLen A0CbIIKOW Ha 6YMaXKHOM HocuTere.
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