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08.00.2023 Ne @C-KC-2/14054
Ha Ne OT

®enepanpHas ciayx0a MO BETEpPUHAPHOMY U (DUTOCAHHUTAPHOMY HAA30PY
COOOIIIaeT, YTO MPHU MPOBEACHUN KOHTPOJS KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IS
BETEPUHAPHOTO TMPUMEHEHHUS BBIIBJICHO HECOOTBETCTBHME KauecTBa oOpasia
nekapcTBeHHoro mpenapara «Kammu ymaeie Otodeponon Nomm» (cepust 270123,
cpok roanoctu 01.2025) mpoussoactea OOO «TOII-BET» (r. Cankr-IlerepOypr)
YCTaHOBJICHHBIM TpeOoBanusM 1o TnokasareisiMm  «llommuuanocts (IlogmuHHOCTH
nenbTamMeTpuHa)» U «MaccoBas gonsi  (MaccoBas oy IeNbTaMETpPUHA)Y,
OTOOPaHHOTO CeBepo-3anagHbiM MexpernoHaibHbIM Ynpasnennem
Poccenpxo3nanszopa.

Ha ocnoBanuu mnynkra 7 crtateu 9 @DenepanpHoro 3akona ot 12.04.2010
Ne  61-®3 «O6  oOpameHuM  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTBY»  yBEAOMIISIEM
00 U3BATUH U3 TPAXKIAHCKOTO 000pOTa YKa3aHHOU CEpUM JICKAPCTBEHHOTO IpernapaTa
JUTSI BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHUSI.

O0s13b1BaIO PYKOBOAUTEIA Cesepo-3anagHoro MexpernoHaiabHOro
VYupasnenust Poccenbxoznanzopa O.I'. EMuieBa oCyiecTBUTh KOHTPOJIb 338 U3BATUEM
u3 oOpallleHuss B YCTAaHOBJIIEHHOM TMOpSAJIKE TMapTHMM  YKa3aHHOM  cepuu
HEZ0OpOKAaYeCTBEHHOIO  JIEKAPCTBEHHOIO  Ipermapata A BETEPUHAPHOTO
npuMmenenus. O pe3ynbratax yBeJOMUTD B cpok 10 27.06.2023.

PykoBoaurensam TeppuTopuanbHbIX yipasiieHuN Poccenbxo3Hanzopa:

— 00ecreyuTh uH(OPMHUPOBAHUE XO3SUCTBYOLIUX CyOBEKTOB,
OCYIIECTBISIONINX OOpalleHNe JIEKapCTBEHHBIX MpEnapaTtoB s BETEPHUHAPHOTO
MPUMEHEHUS, O BBISIBJICHUHN YKa3aHHOUW CEpUU JIEKAPCTBEHHOTO Tperapara, Ka4yeCTBO
KOTOPOTO HE OTBEYAET YCTAHOBJIEHHBIM TPEOOBAHUSIM;
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— B Cllyyae BBIBICHHS YKa3aHHOW cepud HeIOOpPOKaYEeCTBEHHOTO
JIEKapCTBEHHOT'O Iperapara Jjisi BETEpUHAPHOTO MPUMEHEHHUS 00eCTIeYlTh KOHTPOJIb
3a HCIOJHEHHEM CyObeKTaMH OOpalleHusi JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB IS
BETEPUHAPHOIO MpPUMEHEHUs1 TpeOoBaHUU cTaTbl 5/ @enepasbHOr0 3aKoHa OT
12.04.2010 Ne 61-®3 «O06 oOpaleHun JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB» B UACTH 3ampeTa Ha
pealn3alrio JIEKapCTBEHHOTO IIpernapara Uil BETEPUHAPHOTO TMPUMEHEHUS [0
MOJTBEPXKICHUSI ~ COOTBETCTBHMSI ~ KAaueCTBAa  YCTAaHOBICHHBIM  00S3aTENIbHBIM
TpeOOBaHUSM.

O mpoBeneHHoI padore nporuHpopMupoBaTh Poccenbxo3Hanzop.

OnIHOBpEMEHHO C€OO0IIaeM, YTO MPOM3BOIUTENH JIEKAPCTBEHHOTO Mperapara
«Kammm ymasie Otodeponon Tomma»y - OO0 «TOII-BET» (r. Cankr-IletepOypr)
nporuH(GOPMHUPOBAH O HEOOXOAUMOCTH MPOBEACHUS MEPOIPHUITHI B COOTBETCTBUU C
TpeOOBaHUSIMU 3aKOHOIATEIIbCTBA.
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