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No

@enepanpHas cioyx0a MO BETEPUHAPHOMY U (PUTOCAHUTAPHOMY HAI30DPY
COOOIIAET, YTO MPHU NMPOBEACHUN KOHTPOJIA KAYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IS
BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHMsI BBISIBIEHO HECOOTBETCTBHME KaudecTBa oOpasua
JIEKapCTBEHHOTO cpencTBa TUTSI BETEPUHAPHOTO MIPUMEHEHUS
«Ho-npe3an® TAB» (Ho-tipezan® TAB 40) (cepust 0031, cpok rogunoctu 03.2028)
npousBojictBa OO0 «HUTA-OAPM» (Poccuiickas Denepalivsi) yCTaHOBICHHBIM
TpeOOBaHUSIM 1O TMOKa3aTell0 «OJHOPOJHOCTbH JIO3UPOBAHUA», OTOOPAHHOIO
VYrpasnenuem @DenepaibHOM CIyKOBI M0 BETEPUHAPHOMY U (DUTOCAHUTAPHOMY
Hag3opy no CapartoBckoit, Camapckoit u [leH3eHckol 00macTsam.

Ha ocHoBannu mnyHkta 2 wyactu 7 crarbm 9 @DenepanbHOrO 3aKOHA
ot 12.04.2010 Ne 61-®3 «O06 oOpariieHnn JeKapCTBEHHBIX CPENCTBY (nanee — 3akoH
Ne 61-®3) yBemomisiem 00 U3BATHH U3 TPAKIAHCKOTO 000pOTa yKa3aHHBIX Cepuid
JIEKapCTBEHHOT'O ITpenapara Jjisi BETEpPUHAPHOTO MPUMEHEHUS.

OO0s3pIBal0  BPEMEHHO  UCIOJIHSIOUIETO  OOA3aHHOCTH  PYKOBOJMTENS
VYnpasnenuss PenepanbHOil ciy>kObl MO BETEpUHAPHOMY U (UTOCAHUTAPHOMY
Hag3opy 1o CaparoBckoii, Camapckoii u Ilenzenckoit odnactam /[.3. Mcmarynosa
OCYUIIECTBUTh KOHTPOJb 32 U3BSATUEM U3 OOpalleHUs] B YCTAHOBJICHHOM IMOPSAKE
NapTUH YKa3aHHBIX CEpUM HeOOPOKAYECTBEHHOTO JICKAPCTBEHHOTO Mpernapara Jijis
BETEpUHAPHOTO NpuMeHeHUs. O pe3ysibTarax YBEIOMHUTH B CpoK 10 25.06.2026.

PykoBoauTesiM TeppUTOpHUAIIBHBIX YIIpaBiaeHu Poccenbxo3Haazopa:
- o0ecrneunThb UH(POPMUPOBAHNE XO3SMCTBYIOIUX CyOBEKTOB,
OCYILECTBISIOUMX OOpalleHne JIEKapCTBEHHBIX MPENnaparoB i BETEPUHAPHOTO
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MPUMEHEHUS, O BBISBICHUM YKAa3aHHBIX CEpPUU JIEKQpCTBEHHOI'O Mpernapara s
BETEPUHAPHOTO TMPUMEHEHHMSI, KaUeCTBO KOTOPBIX HE OTBEYAET YCTAHOBJIEHHBIM
TpeOOBaAHUSIM;

- B Cllydae BBbISBJICHUS YKa3aHHbIX CEpUM  HEZOOpPOKaueCTBEHHOTO
JIEKapCTBEHHOIO Tpemnapara Jyisi BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHUsi 00ecrneynuTh
KOHTPOJIb 32 UCIIOJIHEHUEM CyObeKTaMu O0pallleHusl JTIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IS
BETEPUHAPHOTO MpUMEHEHUs TpeOoBaHui ctatbu 57 3akoHa Ne 61-D3 B uvactu
3ampera Ha peaM3alMI0 JICKaPCTBEHHBIX NPenaparoB i BETEPUHAPHOIO
NPUMEHEHUsIT J0 MOATBEP)KIAEHUS COOTBETCTBUS KayecTBAa YCTAHOBJICHHBIM
00s13aTeIbHBIM TPEOOBAHUSIM.

O npoBenenHo# padbote mpouHdopmupoBath Poccensxo3Haazop.

OMHOBpPEMEHHO COOOIIAeM, YTO MPOU3BOAUTENH JIEKAPCTBEHHOTO Mperapara
st BerepuHapHoro npuMenenus «Ho-npe3an® TAbB» (Ho-mpezan® TAB 40)
- 000 «HUTA-®APM» (Poccuiickass ®Pepnepanusi) npouHGOPMHUPOBAH O
HEOOXOJMMOCTH TPOBEICHUS MEPONPUSATUN B COOTBETCTBUM C TPeOOBaHUSIMU
3aKOHOJATENbCTBA.
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