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KadeCcTBa
KOHTPOJIb KaqecC 3/IpaBOOXpaHECHHEM Cy6’I>eKTOB

Poccuiickoit @eneparum

denepanbHOIt CITy>x60H 110 HaI30py B cdepe 30paBOOXPaHEHHUS IPHHATO PEIIEHHE O
nepeBoge ¢ 03 mapra 2017 rozma sexapcTBeHHoOro cpezcrsa «Kopsaioln, KaIUTd JIs
npuemMa BHYTph 50 MII, (IlaKOH-KaleJIbHUIBI TeMHoro crekia (1), madyku KapTOHHBIEY
npoussoactea OO0 «'unmokxpar» (Poccus) Ha mocepuiHEBIM BRIOOPOUYHEBIM KOHTPOIS
Ka4decTBa B CBS3U C IIOBTOPHBIM BEBISIBICHHEM HECOOTBETCTBHS KauyeCTBa JIEKAPCTBEHHOIO
CpeICTBa YCTaHOBJIEHHBIM TpeOOBaHUIM. '

HaHHOe pelieHWe HAeHCTBYeT B OTHOIIEHHH cepuil (mapTuil) JIeKapCTBEHHOI'O
CpelCTBa, BBITYCKAEMBIX B TIpaXJaHCKUt OOOPOT Ha OCHOBAaHHMH [eKjIapali o
COOTBETCTBHM (CEpTU(UKATOB COOTBETCTBHUS), 3apETUCTPUPOBAHHBIX (BBIIAHHBIX) IIOCIE
JaThl IpUHATHS Poc3apaBHaA30pOM pelIeHHs O IEPEBOJIE JIEKAPCTBEHHOIO CpPEeACTBa Ha
ITOCEPHUITHBIN BRIOOPOYHEIN KOHTPOJNEL N0 NMPUHATHS PEIIeHUS O CHATHU C IIOCEPUHHOrOo
BBIOOPOYHOrO KOHTPOJIA.

B coorserctBum ¢ 1. 38 Ilopsamka ocCymIeCTBIEHHS BBEIOOPOYHOTO KOHTPOJISA
Ka4yecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB OIS MEOULIMHCKOro IPUMEHEHHMs, YTBEPXIECHHOTO
npukazoM PoczapaBranzopa ot 07.08.2015 Ne5539, nexapcTtBeHHOE cpenctso «Kopaaion,
KaIluld Ui IpreMa BHYTpE S50 Mi, QakoH-KamedpHUIBI TeMHOro cTekna (1), maduxu
KapToHHBIe» npousBogcTBa OO0 «l"unmoxpat» (Poccus), nepeBeieHHOE Ha TOCEPUIHEIN
BEIOOPOYHEIH KOHTPOIB, MOXET IIOCTYNATh B MPaXJaHCKUM 060pOT TONBKO HA OCHOBAHHH
pemrenus Poc3mpaBHaf3opa O COOTBETCTBHM KadecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CpEACTBA
TpeGOBaHUAM HOPMaTHUBHON JOKyMEHTallUU.
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