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Ha Ne oT

@enepasibHas CiIyk0a IO BETEPUHAPHOMY U (UTOCAHUTAPHOMY HAJ30pPY
COOOIIaeT, YTO IPU MPOBEIECHUU KOHTPOJSI KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JUIs
BETCPUHAPHOTO  NPUMEHEHUS  BBIABICHO  HECOOTBETCTBUE  YCTaHOBJICHHBIM
TpeOOBaHUSIM KauecTBa 0oOpaslia JiekapcTBeHHoro mnpenaparta «Bume-ABCy» (cepus
1181523, cpok romnoctu 10.12.2021) npoumsBoxactBa «Bumenum Koprnopsiuis»
(BpeTHaM) ycTaHOBIEHHBIM TpeOOBaHUSAM 1O ToKaszatelsaM «KonudecTBeHHOe
ompenesieHne conepxkanua BuTtamuHa Bl», «KomnuectBenHoe omnpenenenue
colepkanusi BUTamuHa B2», otoOpanHoro CeBEpOMOPCKUM MEXPETHOHAIbHBIM
Ynpasnenuem Poccenbxo3naazopa.

Ha ocnoBanuu nmyHkra 7 crateu 9 ®enepanbuoro 3akona ot 12.04.2010 Ne 61 -
@3 «O0 obpanieHUH JEKapCTBEHHBIX CPEACTB», YBEAOMIISIEM O MPUOCTAHOBICHUU
peanu3aluy yKa3aHHOW CEpHM JIEKAPCTBEHHOIO IIpernapara il BETEpUHApPHOIrO
IIPUMEHEHUS.

O06s3p1Bato pykoBoautessi CeBepOMOPCKOTO MEXPErHOHAIBHOTO YIIpaBiIeHUs
Poccenbxo3znanzopa B.II. MakapkuHa OCYyIIECTBUTH KOHTPOJIb 32 HU3BSITUEM U3
oOpallleHUs] 1 YHUUYTO)KEHUEM B YCTAHOBJICHHOM MOPSIKE MapTHUU YKa3aHHOW cepuu
HEJOOPOKAYECTBEHHOT0  JIEKAPCTBEHHOIO  Mpenapata  Juisi  BETEPUHAPHOIO
npumenenus. O pe3ynbpraTrax yBeJoMHuTh B cpok 10 19.11.2021.

PykoBoautensM TeppuTOpHANIBHBIX YIIpaBiaeHU Poccenbxo3Haazopa:

— 00ecreynTh UH(OPMUPOBAHUE XO3UCTBYIOLINX CyOBEKTOB,
OCYUIECTBJISIIOIIMX OOpalieHue JIEKAPCTBEHHBIX IMpPEenaparoB Jig BETEPUHAPHOIO
MPUMEHEHUS, O BBISIBICHUHM YKa3aHHOW CEpUM JIEKAPCTBEHHOI'O Mpernapara, KauyecTBO
KOTOPOTO HE OTBEYAET YCTAHOBJIEHHBIM TPEOOBAHUSIM;
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— B CiIy4ae BBISBIICHHS YKa3aHHOW CEepUU  HEI0OpPOKAYECTBEHHOTO
JIEKapCTBEHHOI'O Tpernapara Jjisi BETEpUHAPHOT0 MPUMEHEHHUSI 00ECIEYUTh KOHTPOJIb
32 UCIHOJIHEHHEM CyOBeKTaMH OOpallleHus JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB s
BETEPUHAPHOTO0 TpPUMEHEHUs1 TpeboBaHWil ctaTthu 57 DenepalibHOrO 3aKOHA OT
12.04.2010 Ne 61-®d3 «O06 obpaiieHun JTEKaApCTBEHHBIX CPEJICTB» B YACTH 3arpera Ha
peanu3alrio JIEKapCTBEHHOIO Tperapara Jjisi BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHHUS [0
MOATBEPXKICHUS ~ COOTBETCTBUSI ~ KayeCTBAa  YCTAHOBIIEHHBIM  00s3aTEIbHBIM
TpeOOBaHUSM.

O npoBenenHoi padote mpouHdopmMupoBath Poccensxo3naazop.

OnHOBpeMEHHO €cOOOIIaeM, YTO MPEACTABUTENb OPraHU3aLMH MPOU3BOIUTENS
nekapctBeHHoro mnpenapata «Bume-ABC» — OOO @upma «buoXumdDapm»
(Bragumupckass o6macte) TpOMH(POPMUPOBAH O HEOOXOAUMOCTH TPOBEICHUS
MEPOTIPUATHNA B COOTBETCTBUH C TPEOOBAHUSIMH 3aKOHOIATEIHCTBA.
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