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MeauuyHCKAE OpraHu3alyu
O npexpanieEun odparmeHns

CCPHH JICKapCTBCHHOI'O CPC/ICTBA OpraHBI ynp aBJICHUS

3J]paBOOXPaHEHNEM CYOBEKTOB
Poccuiickoit @enepanuu

DenepanbHO CiTy)k00H 110 HaA30pY B.cdepe 3paBOOXPAHEHUS IIPUHATO PEIIeHUE O
IIpEeKpaleHud OOpalleHns JIEKapCTBEHHOI'0 CpelcTBa «AMHHOCAIHIIAIIOBAS KHUCIIOTa,
MMoGUIU3aT UL IPUrOTOBIEHHs pacTBopa i uHy3uil 13,49 r, haakoHbl CTEKISHHEIE
(1) /B xominekre ¢ BOHOH M WHBEKUHH, pAacTBOPHUTENEM I IIPUTOTOBJIECHUS
NeKapcTBEHHBIX (opM I HHBEKIME 500 Mi, OyTBUIKM IoNHSTHIeHOBHE (1) /B
KOMIUIEKTe ¢ TpaHcduro/, mauka kapToHHas» cepun PAS 506/461115 npowmsBoxacTBa
«Cagmxusann [Tapanrepan JItn.» (Manusa)/ OO0 «ICT-OAPM» (Poccust)/ ymakoBaHO
OAO «®apmacunres» (Poccus) B CBs3H C I/Itho(pMa&unef/i O BBIABIIGHUHM B paMKax
BEIGOPOYHOTO KOHTPOJIA Ka4ecTBAa JIEKAPCTBEHHBIX CPENSTB 3KCIIEPTHOM OpraHu3aluei
OI'BY «AMIIDYAOCMII» Pocsnpasaamsopa (KpacHospckiii (GriMan) HECOOTBETCTBHA
KadecTBa MapTUH  BBHIIIEYKA3aHHOTO  JIGKAPCTBEHHOTO  CpeACTBa  TPeOOBaHUAM
HOPDMarHBHOH JOKyMEHTAalMH 10 ToKasaTeisM: «OmucaHue BOCCTAHOBIEHHOTO
pactBopay, «LIBeTHOCTE pacTBOpa», «Ymakoska» (IIpobka (rakoHa OOTIHYTa KOJIIAYKOM
KOMOMHHPOBaHHBIM QJIIOMHUHIEBBIM C IUIACTMAECCOBOM KPBIMKOH, BMECTO aIFOMHHHEBOTO
KoJIllayka), BIajenen napTuu jekapcrseHHoro cpencrsa KY XMAO-IOrpst «CypryTckuii
KIMHWYECKHH IpOTHBOTYyOepKyine3Hslii aucmaHcep» (TromeHckwit Tpakt, 1. 27,
r. Cypryt, XanTel-Mancuiickuif aBTOHOMHEIH okpyT-IOrpa, TroMeHcKkas o6acTs).

TepputopuansaoMy oprany PocsmpaBHamzopa mo  XaHTel-MaHcuiickoMy
aBTOHOMHOMY OKpyry-IOrpe, Smano-HeHenmkoMy aBTOHOMHOMY OKpyry, TrOMEHCKO
obnacTi 00eCIIeYuTs KOHTPOJIb 38 U3BATHEM M3 MPaXXIaHCKOro 060poTa ¥ YHHYTOXKEHHEM
B YCTAaHOBJIECHHOM IIOpsIKe yKa3aHHOH NMapTHH HENOOPOKAYECTBEHHOI'O JIEKAPCTBEHHOI'O
CpeICTBa.

TepputopuansHEIM opraHaM PocsgpaBHam3opa o0eclieduTs KOHTPONb  3a
BBIABJICHHEM M U3BATHEM U3 oOpallieHNs yKa3aHHOM cCepHH JIeKapCTBEHHOTO CPEJICTBA.

O npoBenenHo# padoTe nHbDOPMUPOBATH PoC3IpaBHan30p.

QenepanpHas ciayxkba 1o Haxzopy B cdepe 3IpaBOOXpPaHEHHS YKa3hIBaeT
M3TOTOBUTEMIO  (IpOJaBlly, JIMIy, BBHIONHAIOIEMY GYHKIMH  HWHOCTPAHHOIO
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H3rOTOBHTEN) YKa3aHHOH CepHH JIeKapCTBEHHOI'O CpEACTBA HA He0OXOOUMOCTSH
IIPOBENICHUs MEPOINPHUATHH, IIPENyCMOTPEHHBIX cTaTheil 38 DenepaibHOrO 3aKOHa OT
27.12.2002 Ne184-®3 «O TeXHHYECKOM PEryTHPOBAHIKY.

Poc3npaBHa 30p MpeANNChIBaeT U3TOTOBUTENIO (TIPOAABILY, JIUILY, BHIIOIHIIOMEMY
(GYHKIIMH HHOCTPAHHOI'O M3TOTOBUTEIS) B TEUEHHE JECATH JHEH C MOMEHTA IIONyYEeHHS
HH)OpPMAIVH O HECOOTBETCTBUH JIEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA 00S3aTEBHEIM TPeGOBaHHUIM
K KauecTBY pa3paboTaTh M COINIacoBaTh ¢ PoC3apaBHAN30pOM IIpOrpamMMy MepPOIIPUSTHIA
IO IIPETOTBPAIICHUIO YIPO3bl NPUYNHEHNS Bpela JKHU3HH U 3I0POBBIO rpaXKaaH.
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