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Ha Ne OT

®enepanpHas ciayx0a MO BETEPUHAPHOMY U (DUTOCAHUTAPHOMY HAA30PY
COOOIIaeT, YTO MPHU MPOBEACHUN KOHTPOJS KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IS
BETEPUHAPHOTO TMPUMEHEHUS BBIIBJICHO HECOOTBETCTBHME KauecTBa oOpasia
JIEKapCTBEHHOTO Tpemapata «BakinHa TPOTHUB cajlbMOHEJUIE3a, IacTepesie3a |
CTPENTOKOKKO03a mopocsaT» (cepus: 2, cpok rognoctu 11.2023) mpomssoactea OKII
«ApmaBupckas Ouosorndeckas dadpuka» (KpacHomapckuii kpait) ycTaHOBJICHHBIM
TpeOoBaHUsIM 1O mokazateno  «VMMyHOreHHocTh (IO  CaJbMOHEIIE3HOMY
KOMIIOHEHTY)», oToOpaHHOro YnpasieHueMm PoccenbxosHanazopa mo CBepasioBCKOIM
o0JacTH.

Ha ocHoBanuu mnynkra 7 crtateu 9 ®enepanpHoro 3akoHa ot 12.04.2010
Ne61-D3 «O06 oOpalieHuu JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB» yYBEIOMJISIEM
O MPHUOCTAHOBJICHUU pealn3ali YKa3aHHOM CepuH JIEKApCTBEHHOTrO IMpemnapara ajs
BETEPUHAPHOTO MMPUMEHEHUS.

O06s3p1Bat0 pykoBoautesst Ympanienus: Poccenbxo3nanzopa no CBepasioBCKOH
obnactu U.B. MemepsikoBa OCYIIECTBUTh KOHTPOJIb 32 U3BATUEM U3 OOpalleHUs U
YHHUYTOXKEHHEM B  YCTAHOBJIGHHOM TIOpSIIKE MAPTUM  YKa3aHHOW  Cepuu
HEOOPOKAYeCTBEHHOIO  JIGKAPCTBEHHOTO  MpemapaTa  JAjs  BETEPUHAPHOTO
npuMmenenus. O pe3ynbratax yBeJOMUTD B Cpok 10 22.11.2022.

PykoBoaurensam TeppuTopuaibHbIX yipasiieHun Poccenbxo3Hanzopa:

— o0ecreynTh uH(OPMHUPOBAHUE XO3SUCTBYOLIUX CyOBEKTOB,
OCYIIECTBISIONINX OOpalleHNe JIeKapCTBEHHBIX MpEenapaTtoB [Jis BETEPHUHAPHOTO
MPUMEHEHHs, O BBIABICHUN YKA3aHHOW CEpHUH JICKapCTBEHHOTO IMpernapara, KaueCTBO
KOTOPOTO HE OTBEUAET YCTAaHOBICHHBIM TPEOOBAHUSIM;
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— B CIOyyae BBbISABICHMS YKAa3aHHOW CepUM  HEIOOpPOKAYECTBEHHOTO
JIEKapCTBEHHOI'0 Mpenapara Jjisi BETEpUHAPHOTO MPUMEHEHHS 00€CIIEYUTh KOHTPOIIb
3a HCIOJHEHHEM CyObeKTaMH OOpalleHusi JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB IS
BETEPUHAPHOIO0 MpPUMEHEHUs1 TpeOoBaHUU cTaTbl 5/ @enepasbHOr0 3aKoHa OT
12.04.2010 Ne 61-®3 «O06 oOpaleHun JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB» B UACTH 3ampeTa Ha
peanu3aluio JEKapCTBEHHOI'O Mpernapara [jsi BETEPUHAPHOIO NPHUMEHEHHUS 10
MOJTBEPXKICHUSI ~ COOTBETCTBHMSI ~ KAaueCTBAa  YCTAaHOBICHHBIM  00S3aTENIbHBIM
TpeOOBaHUSM.

O npoBeneHHOI paboTe nmpouHpopmupoBath Poccenbxo3naazop.

OnHOBpEMEHHO cOOOIIaeM, 4TO MPOU3BOIUTEND JIEKAPCTBEHHOIO Iperapara
«BakuyHa OpPOTUB CAIBMOHEIUIE3a, NAcTEpeiyie3a M CTPENTOKOKKO3a IMOpPOCAT» —
@OKII «ApmaBupckas Owuomormueckas ¢abpuka» (KpacHomapckuit — kpait)
nponH(GOPMUPOBAH O HEOOXOAUMOCTH MPOBEACHUS MEPOIPHUITHI B COOTBETCTBUU C
TpeOOBaHUSIMU 3aKOHOIATEIbCTRA.

[Ipunoxenue: Ha | 1.

% JIOKYMEHT HOJIUCAH
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