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[ MefuLMHCKWe opraHu3alnm
PeLueHne 0 nepeBofie eKapcTBEHHOrO
CpefCcTBa Ha HeCePUnHbIA BbIBOPOUHbIN OpraHbl ynpasneHus
KOHTPO/Ib Ka4ecTea 3[lpaBOOXpPaHEHMEM CYOBLEKTOB

Poccuiickon defepauum

denepansHOM Cny>XK601 Mo HAaA30pY B CPepe 34paBOOXPaHEHNSI NPUHATO PELLEHNE O
nepesofde ¢ 05 mwoHA 2018 roja NekapCTBEHHOro cpefcTBa «3Han® P, pacteop And
BHYTPMBEHHOIO BBedeHUa 1,25 mr/mn 1 mn, amnysbl (5) yNakoBKKN AYENKOBbIE KOHTYpPHbIE
(1), naukn KapToHHble» npon3soacTBa AO «KPKA, a.a.. HoBo MecTto» (CnoBeHus)) Ha
MOCEPUIHBLIA BbIGOPOYUHbIA KOHTPO/Ib KayecTBa B CBA3W C MOBTOPHLIM BbISB/IEHWNEM
HECOOTBETCTBUA KauyecTBa JIEKAPCTBEHHOIO CPeACTBa YCTaHOB/IEHHbIM TPeboBaHUAM.

[aHHOe pelleHMe [OelCTBYeT B OTHOLUEHMM cepuid (MapTuid) NIeKapCTBEHHOIO
CPeAcTBa, BbIMYCKaeMblX B TPaXKAaHCKM 060pPOT Ha OCHOBaHUWM Aeknapaumi o
COOTBETCTBMM (CepTUPUKATOB COOTBETCTBMS), 3aperncTpMpoBaHHbIX (Bbl4aHHbLIX) MOc/e
Aatbl NPUHATUSA POoC3[paBHaA30pOM peLleHns O MepeBOfe /IeKapCTBEHHONO CpeAcTBa Ha
MOCEPUAHBIA BbIGOPOUHbIA KOHTPO/Ib A0 NMPUHATUA PELLUEHUS O CHATUM C MOCEPUIMHOrOo
BbIGOPOYHOIO KOHTPONA.

B cooTBeTCcTBMM C n. 38 Tlopsgka OCYLECTB/IEHUS BbIGOPOYHOrO KOHTPONA
KayecTBa JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB A/19 MEeAMLMHCKOIO MPUMEHEHMS, YTBEPXXAEHHOIO
npukasom Poc3gpaBHaasopa ot 07.08.2015 Ne 5539, nekapcTBeHHOe cpeACTBO «3Han® P,
pacTBop [ANA BHYTPMBEHHOro BBefeHWs 1,25 mr/mn 1 wmn, amnynbl (5) ynakoBKu
A4YEeinKoBble KOHTYpHble (1), naykn KapToHHble» npomussogctBa AO «KPKA, a.a.. HoBo
MecTo» (CnoBeHus), nepeBefeHHOE Ha MOCEPUMHBIA BbIOOPOYHbLIA KOHTPO/b, MOXET
nocTynatb B rpaXkaaHCKuUA 060pOT TONbKO Ha OCHOBaHWW pelleHns Poc3fpaBHagsopa 0O
COOTBETCTBMM  KayecTBa JIeKQpPCTBEHHOrO CcpeAcTBa TpeboBaHMSIM  HOPMAaTUBHOM
LOKYMeHTauun.
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