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O nepeBoze IEKapCTBEHHOTO
CpencTBa Ha IOCEPHIMHBIN BEIOOPOYHBIN OpraHsl yIpaBIeHHs
KOHTPOJIb Ka4eCTBa
P 3[[paBOOXpaHEHUEM CyOBEKTOB
Poccutickoit @enepanyu

MenunyHCKHUE OpraHU3alliu

' @enepanpHOH CIryk00# 110 Han30py B cepe 30paBOOXpPAHEHHs MIPUHATO PEIUECHHE
o mepesome ¢ 23 mas 2017 roma nexapcrBenHoro cpenctBa «l{urpamon II Tabnerxn
10 mT., ynakoBKH Oe3psueiikoBble KOHTypHBIe» mpou3BoacTBa OAO «Ypanbuodapm»
(Poccus) Ha mocCepuiHBIM BHIOOPOYHEBIN KOHTPOIh KadecTBa B CBA3H C ITOBTOPHBIM
BBISBIIGHMEM HECOOTBETCTBHMS KayecTBa JIEKAPCTBEHHOIO CpEACTBA YCTAaHOBJIECHHBIM
TpeOGOBaHMIM.

JaHHoe pemieHue [neiicTByeT B OTHOIIEHUM cepuil (IapTHif) JEeKapCTBEHHOTrO
CpEeliCTBa, BHITYCKAaeMBIX B TIpaXHaHCKuH OOOpPOT Ha OCHOBAaHWHM JeKjiapaluil o
COOTBETCTBHH (CEPTH(PHKATOB COOTBETCTBUS), 3apETHCTPUPOBAaHHBIX (BBLIAHHBIX) HOCHE
IaThl NpUHATHS Poc3apaBHaA30pOM PeLICHHS O MEpeBOAE JEKapCTBEHHOrO CPEACTBA Ha
MOCEPUHHBIA BBIOOPOYHBIH KOHTPOJE O IPUHATHUS PEIICHUS O CHATHU C IOCEPHUHHOIO
BEIOOPOYHOTO KOHTPOJIS.

B cootserctBum ¢ 1. 38 I[lopsAaka ocymiecTBieHHS BBIOOPOYHOIO KOHTPOJIL
Ka4yecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U1 MEJUIMHCKOTO IIPUMEHEHHUs, YTBEPXKIEHHOI'O
npukazoM PocsgpaBHamzopa ot 07.08.2015 Ne5539, nexkapCTBeHHOE CpPEACTBO
«utpamon IT Ttabnetku 10 1mT., ynakoBku Oe3bsUEeHKOBBIE KOHTYPHBIE» IPOH3BOACTBA
OAO «Ypanbuodapm» (Poccus), mepeBeileHHOe Ha TOCEPUAHBINA BEIOOPOTHBIN KOHTPOJIB,
MOXXET IIOCTYIIaThb B TIpPaXOAHCKUH 00OpOT TONBKO Ha OCHOBaHMM PpeIIeHHs
PocanpaBHaf30pa O COOTBETCTBHH KadecTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJCTBa TpeOOBaHMAM
HOPMAaTHUBHOH JOKYMEHTAIIUH.
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