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I ' | MeIuIuHCKYE OpraHU3aliK
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CpelICTBa Ha IIOCepHUHBIH BEIOOPOUHBIH OpraHbl yIpaBIeHHs

KOHTPOJIb Ka4YCCTBa
P 3IpaBOOXPaHEHUEM CyOBEKTOB

Poccuiickoit denepanuu

DenepansHoii ciryx00it 10 Ham30py B cdepe 3apaBoOOXpaHEHHs IPUHATO peIIeHUe
o nepesoge ¢ 12 ampens 2017 roga neKapCTBEHHOro cpelcTBa «THONEHTAl HaTpH,
IIOPOIIOK AJI IIPUTOTOBJIICHUS PacTBOpa s BHyTpHUBeHHoro BeeneHus 0,5 r, GuakoHBI
10 Mn (50), xopobku KaproHHBIe «Jlnsa cramuoHapa» mpousBojacTBa OAO «CuHTE3»
(Poccust), Ha mocCepuifHBIA BHIOOPOYHBIA KOHTPOJEH KadyeCTBAa B CBA3M C ITOBTOPHBEIM
BBIIBJICHUEM HECOOTBETCTBUS KadeCTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBAa YCTaHOBJICHHEIM
TpeOOBaHUSM.

HanHoe pemeHHe NEACTBYET B OTHOLIEHMH Cepuid (IapTH) JIeKapCTBEHHOTrO
CpPeICTBa, BEHIIYCKaEMBIX B TIpaxIaHCKUK o00OpOT Ha OCHOBaHWM JeKiapaiuit o
COOTBETCTBUH (CEpTH(UKATOB COOTBETCTBHS), 3apEIrHCTPUPOBAHHBIX (BBIIAHHBIX) ITOCTE
JaThl IpUHATHSA Poc3ipaBHAA30poM pelleHUs O IepeBojie JIEKAPCTBEHHOTO0 CpeCTBa Ha
IOCEPMHHEIH BEIOOPOYHBIH KOHTPOIH A0 IPHHATHA PELICHHA O CHATHHM C IOCEPHMHOro
BEIGOPOYHOTO KOHTPOJIAL. ﬁ

B cootBerctBuu ¢ mn. 38 Ilopsiaxa: OCyHIeCTBIEHHS BBEIOOPOYHOTO KOHTPOJII
Ka4ecTBa JIEKAPCTBEHHEIX CPEJICTB M METUIMHCKOIO IPUMEHEHHS, YTBEPXKICHHOTO
npukazoM Pocsgpasrazsopa ot 07.08.2015 Ne5539, nexapcTBEHHOE CpEICTBO
«TroneHTan HaTpus, IOPOIIOK JUIi INPHUIOTOBIEHHS pacTBOpa Ui BHYTPHBEHHOTO
Benenns 0,5 T, ¢makomsr 10 M (50), kopoOku KapToHHBle «J[Isi CTAaIMOHApay»
npoussoacTBa OAO «CuHnre3» (Poccus), mepeBeeHHOEe HA IOCEPHIHBIN BEIOOPOYHEIMH
KOHTPOJIb, MOXET IOCTYIIaTh B I'paXXKJaHCKHH 000OpOT TOJBKO HA OCHOBAaHHWH PELICHHS
Poc3paBHan3opa O COOTBETCTBHM KauecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEJCTBa TPeOOBaHHAM
HOPMAaTUBHOU NOKYMEHTAINH.
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