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Ha Ne oT

®denepanbHas ciayxk0a MO BETEpUHAPHOMY U (UTOCAHUTAPHOMY HAA30pPY
COOOIIAeT, YTO MpPU MPOBEIECHUU KOHTPOJS KAauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
JUIsl BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHHUs BBISBJIEHO HECOOTBETCTBUE KadecTBa oOpasua
JekapcTBeHHOro mpemnaparta «berctpemn» (cepust 1450320, cpok romunoctu 03.2022)
npousBojactBa OO0 «bemkorexnuka» (Pecnybnuka benapych) ycTaHOBICHHBIM
TpeOOBaHUSAM IO TIOKA3aTeNI0 «MaccoBasi KOHLEHTpalus OeH3WINEHUIWIINHA
pokanHay, 0ToOpaHHOTO Ynpasienuem Poccenbxo3nanazopa mo OMckoit 061acTu.

B cootBercTBUM ¢ myHKTOM 7 cTatbu 9 @enepanbHoro 3akoHa ot 12.04.2010
Ne  61-®d3 «OO0  oOpamieHMM  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB»,  YBEIOMIIIEM
O MPUOCTAHOBIICHUH peaNn3aliy YKa3aHHOW Cepuu JIEKapCTBEHHOTO IMpenapara Jijs
BETEPUHAPHOTO PUMEHEHHS.

OO6s3p1Bat0  pykoBoguTenst Ynpasienuss Poccenbxosznamzopa mo OMckoi
obnactu O.H. TlogkopbITOBa OCYyIIECTBUTH KOHTPOJb 32 M3BSATHEM U3 0OpalleHUs
Y YHUYTO)KCHHUEM B YCTAHOBJIEHHOM  IMOPSIKE MApTUM  YKa3aHHOM  cepuu
HEJOOPOKAYECTBEHHOT0  JIEKAPCTBEHHOIO  Mpernapata  Juisi  BETEPUHAPHOIO
npumeHenus. O pe3ynbrarax yBenoMutsb B cpok g0 20.10.2021.

PykoBoauTesiM TeppuUTOpHUAIIBHBIX YIIpaBiIeHU Poccenbxo3Haaszopa:
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— 00ecreyuTh uH(OpMUpPOBaHKE XO3AUCTBYOLIUX CyOBEKTOB,
OCYUIECTBJISIOIMX OOpalleHue JEKAPCTBEHHbIX MPEnaparoB MJisi BETEPUHAPHOIO
IIPUMEHEHMUS, O BBISBIICHMHM YKA3aHHOW CEpUU JIEKAPCTBEHHOTO Mpenapara, KaueCTBO
KOTOPOT'O HE OTBEYAET YCTAHOBJICHHBIM TPEOOBAHUSIM;

—B cllydae BBbISBICHUS  yKa3aHHOM cepud  HeAOOpPOKaueCTBEHHOTO
JIEKapCTBEHHOTO Mpenapara Jijisi BETEpUHAPHOTO MPUMEHEHHsI 00eCTeYnTh KOHTPOJIb
32 UCIIOJTHEHUEM cyObeKTamu oOparteHus JIEKapCTBEHHBIX CpEIICTB
JUIsl BETEpPUHAPHOTO MpUMEHEHUsl TpeOoBaHuil ctaThu 57 DenepalibHOro 3aKOHa
ot 12.04.2010 Ne 61-®3 «O0 obOpailieHnu JeKapCTBEHHbBIX CPEJICTB» B YACTH 3arpeTra
Ha pealu3alyio JIEKApCTBEHHOTO IIpenapaTra il BETEPUHAPHOTO MPHUMEHEHUS
0 TIOJITBEPXKIACHUS COOTBETCTBUSI KadyecTBa YCTAHOBIIEHHBIM 00s3aTeIbHBIM
TpeOOBaHUSM.

O npoBenenHo# padbote mpouHdopmMupoBaTh Poccenbxo3Haa3op.

OAHOBPEMEHHO COOOIIAEM, YTO OpraHu3als MPOU3BOJAUTEIb JEKAPCTBEHHOTO
npenapata «benctpem» — OOO «bemkorexnuka» (PecmyOnmuka benapycs)
npouH(OPMUPOBAHA O HEOOXOAMMOCTU IPOBEACHUS MEPONPUATUN B COOTBETCTBUU
C TpeOOBaHUSAMHU 3aKOHO/IaTEIbCTBA.

[Ipunoxenue: Ha 1 1. B 1 3K3.

3amecTtutenb PykoBoaurens K.A. CaBenkoB

JIOKYMEHT TTOJIITUCAH
DJIEKTPOHHOM MOAMUCKIO
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