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H aNe oT chepe 3apaBoOXpaHeHUs

MeanUuMHCKME OpraHn3aLmnm

PeLLeHVe 0 NepeBofe NeKapCTBEHHOIO

CPeLCTBa Ha NOCEePUIiHbIA BbIBOPOYHbIA OpraHbl ynpaBieHus

KOHTPOTIb KaHecTBa 3paBOOXPaHeHNEM CYy6LEKTOB
Poccuiickoin degepauyunmn

depepanbHOM cNy>k601 No HaA30py B chepe 34paBOOXPAHEHNSA MPUHATO PeLLIeHre 0
nepesoge ¢ 10 aHBapa 2019 roga neKapCTBEHHOro cpeacTBa «LunpodanokcaunH, pacTeop
ansa uHdysun 2 mr/mn 100 mn, ¢gaakoHbl TeMHOro ctekna (1), naykym KapTOHHble»
npoussoactea OAO «CuHTe3» (Poccus) Ha MocepuiiHbIi  BbIGOPOYHbIA  KOHTPO/Ib
KayecTBa B CBA3WN C NMOBTOPHbIM BbISIBJIEHMEM HECOOTBETCTBMA KayeCTBa JIEKAPCTBEHHOIO
cpeAcTBa yCTaHOBNEHHbLIM TpeboBaHUSAM.

[laHHOe pelleHne [elNcTBYeT B OTHOWEHWUW cepuilt (NapTuil) NeKapCTBEHHOro
CpefACTBa, BbINYCKaeMblX B TrpaXAaHCKUA 060pOoT Ha OCHOBaHMW fJeknapauuin o
COOTBETCTBUUN (CepTUMKATOB COOTBETCTBUSA), 3apPErmcTPUPOBaHHbIX (BbI4aHHbIX) Mocne
fAaTbl NpUHATUA Poe3gpaBHaA30pOM pelleHUs O MepeBOfe SIEKAPCTBEHHOINo cpefcTBa Ha
NOCEPUNHBLIAN BblIBOPOYHbLIA KOHTPO/b A0 MPUHATUSA PELIeHUS O CHATUU C MOCEPUIAHOrIO
BbI6OPOYHOIr0 KOHTPO/IA.

B cooTBeTcTBUM C n. 38 TllopsAfka OCYLLeCTBNEHUA BblIGOPOYHOro KOHTPONA
KayecTBa JIEKAPCTBEHHbIX CPeACTB A1 MEeAUUWUHCKOrOo MNPUMEHEHUS, YTBEPXAEHHOrO
npnkasom Poe3gpaBHag3opa o1 07.08.2015 Ne 5539, nekapCTBeHHOe CpPeACTBO
«LnnpodgnokcaunH, pacteop Ana UHQy3nin 2 mr/mn 100 mn, iakoHbl TEMHOI0O CTekna
(1), nmaykn KapToHHbIe» npoussoacTBa OAO «CuHTe3s» (PoccuA), nepeBefeHHOe Ha
NOCEPUNHBLIN BbIGOPOUHBLIA KOHTPO/Ib, MOXET MOCTyNnaTb B rpaXAaaHCcKuil 060poT TONbKO
Ha OCHOBaHUW pelwleHns Poe3gpaBHaj3opa O COOTBETCTBUM KauyecTBa JIEKAPCTBEHHOIO
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