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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 KadecTBa oOpasia JIEKapCTBEHHOTO npemnapara
«MynetuBut+munepaisl (Se)» (cepust 110620, cpox roanoctu 06.2022 u cepus
020221, cpox roanoctu 02.2023) mpowusBojactBa «ImmConty» GmbH (I'epmanust)
YCTAaHOBJICHHBIM TpeOOBaHMUSIM MO TMokazaTento «KojsnyecTBeHHOE omnpeeneHue
ButamuHa D3», ortoOpanHbix YmpasieHueM Poccenbxo3Hanzopa no PecnyOnuke
MopnoBust u Ilenzenckoit obnactu U HOXHBIM MEXpErMOHAIBHBIM Y IPABICHUEM
Poccenbxo3Haa3opa COOTBETCBEHHO.

Ha ocnoBanuu nmynkra 7 crateu 9 ®enepanbHoro 3akona ot 12.04.2010 Ne 61 -
@3 «O0 obpauieHUH JEKapCTBEHHBIX CPEICTBY», YBEAOMJISIEM O MPUOCTAHOBJICHUU
peanu3anuy YKa3aHHbBIX CEpHUH JIEKapCTBEHHOIO Ipenapara i BETEpUHApHOIO
IPUMEHEHUS.

OO6s3p1Bat0 pykoBoautensi Ynpasinenus Poccenbxo3namzopa nmo Pecrybnuke
Mopnosuss u Ilensenckoir ob6mactu B.B. Kumsea u pyxoBomutens HOsxnoro
MEXperuoHainpbHoro  YmpasneHuss  Poccenbxo3nagzopa  M.A.  OxopokoBa
OCYUIECTBUTh KOHTPOJb 3a U3BATHUEM U3 OOpalleHUs] W YHUYTOKEHUEM B
YCTAaHOBJICHHOM TOPSAKE TMapTUH  yKa3aHHBIX CepUil  HeA0OpPOKaYeCTBEHHOIO
JIEKapCTBEHHOI'0 TIpernapara g BeTepuHapHoro mnpumeHeHus. O pesyibTaTax
yBeZloMUTh B cpok a0 01.11.2021.

PykoBoautensM TeppuTOpHANIBHBIX YIIpaBiaeHU Poccenbxo3Haazopa:

— o0ecneunThb UH(POPMUPOBAHUE XO35IMCTBYIOIIUX CyOBEKTOB,
OCYILECTBISIOUX OOpalleHNe JIEKapCTBEHHBIX MpEenapaTtoB Uil BETEPUHAPHOIO
IIPUMEHEHUS, O BBISIBICHUM YKa3aHHOW CEPHUM JIEKapCTBEHHOIO Ipenapara, KauyecTBO
KOTOPOTO HE OTBEYAET YCTAHOBJIEHHBIM TPEOOBAHUSIM;
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— B Cily4yae BBIIBICHHSA YKa3aHHOM CepUHM  HEJOOPOKAYECTBEHHOTO
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
peanu3anyio JIEKapCTBEHHOrO IMIpernapara Juisi BETEPUHAPHOTO NPUMEHEHHS 10
MOATBEPXKICHUS ~ COOTBETCTBUSI ~ KayeCTBAa  YCTAHOBIIEHHBIM  00s3aTEIbHBIM
TpeOOBaHUSM.

O npoBenenHoi padote mpouHdopmMupoBath Poccensxo3naazop.

JlononHUTENbHO cooOm@aeM, 4YTo Ha ocHoBaHuMM nyHKTa 35 Ilopsnka
OCYILIECTBICHUS BBIOOPOUHOTO KOHTPOJS KAdeCcTBAa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB IS
BETEPUHAPHOTO NPUMEHEHMs, YyTBepkaAeHHOro Ilpmkazom Poccenbxo3nagzopa ot
13.06.2018 Ne 605 (3apeructpupoBan Muntoctom Poccun  20.07.2018,
peructpanmoHHbiil Ne 51655), u B CBSI3U C TOBTOPHBIM BBISIBICHUEM HECOOTBETCTBUS
KauecTBa 0OpaslloB JIeKapCTBEHHOro Tmpenapara «MynbTUBUT+MUHEpATBI (Se)»
PAa3HBIX CEpUH, YKa3aHHBIN JICKAPCTBEHHBIN IIPENApaT MEPEeBEACH HA MOCEPUNHBIN
BBIOOPOYHBIN KOHTPOJIb KauecTBa.

OnHOBpPEMEHHO COOOIIAEM, YTO JUCTPUOBIOTOP OpraHU3aluU IPOU3BOIUTENS
JIeKapCcTBEHHOTO mnpenapaTta «MynsTuBut+munepansl (Se)» — OO0 «Hura dapmy»
(r.Kanuuunrpan) npouH@opMUpOBaH 0 HEOOXOAUMOCTH MTPOBEACHUS MEPOIIPUSTUIN B
COOTBETCTBHH C TPEOOBAHUSAMU 3aKOHOJATEIbCTBA.

[Ipunoxxenue: Ha 1 1.

3amecTtutesb PykoBoauTens K.A. CaBenkoB

A.E. babymikuna 8(495)607-89-36
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