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27.09.2021 ®C-KC-2/27479
Ha Ne oT

®denepanbHas ciayxk0a MO BETEpUHAPHOMY U (UTOCAHUTAPHOMY HAA30pPY
COOOIIAeT, YTO MpPU MPOBEIECHUU KOHTPOJS KAauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
JUIsl BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHHUs BBISBJIEHO HECOOTBETCTBUE KadecTBa oOpasua
JeKapcTBeHHOro mnpemnapata «Jlerozam» (cepust 121019, cpok rognoctu 10.2021)
npousBojactBa [IK  «buorens»  (PecnmyOnuka  benmapych) — yCTaHOBJICHHBIM
TpeOOBaHUSAM 10 T[IOKa3aTeNl0 «MaccoBas KOHILIEHTpalMs BuUTaMuHa Bl12y,
O0TOOpPaHHOTO CeBepoMOpCKUM MEXPETHOHAIbHBIM yIpaBJI€HUEM
Poccenpxo3nansopa.

B cootBercTBUM ¢ myHKTOM 7 cTatbu 9 @enepanbHoro 3akoHa ot 12.04.2010
Ne  61-®d3 «OO0  oOpamieHMM  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTBY»,  YBEIOMIIIEM
O NMPUOCTAHOBJIICHUH PEeaIN3aluy yKa3aHHOW CEpUHU JIEKApCTBEHHOI'O INpenapara Juis
BETEPUHAPHOTO PUMEHEHHSI.

O0s3p1Bato pykoBoauTesiss CeBepOMOPCKOT0 MEXPETHOHAIBHOTO YIPaBICHHUS
Poccenbxo3znanzopa B.II. MakapkuHa oOCyHIECTBUTh KOHTPOJIb 334 H3BATHEM
U3 00pallleHUsT Y YHUYTOKEHUEM B YCTAHOBJICEHHOM TOPAJIKE MAPTUU YKa3aHHOU
cepuM HEA0OPOKAYECTBEHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO Ipenapara s BETEPUHAPHOTO
npumeHenus. O pe3ynbrarax yBenoMutsb B cpok g0 20.10.2021.

PykoBoauTeIsiM TeppUTOpHUAIIBHBIX YIIpaBieHU Poccenbxo3Haas3opa:
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— 00ecreyuTh uH(OpMUpPOBaHKE XO3AUCTBYOLINX CyOBEKTOB,
OCYUIECTBJISIOIIMX OOpalleHue JEKAPCTBEHHbIX MpPEenapaTroB MJisi BETEPUHAPHOIO
MIPUMEHEHMS, O BBISIBIICHUHM YKa3aHHOW CEpUU JIEKAPCTBEHHOTO Mpenapara, KaueCTBO
KOTOPOT0 HE OTBEYAET YCTAHOBJIECHHBIM TPEOOBAHUSIM;

—B cllydae BBbISBICHUS  YKa3aHHOM cepud  HeAOOpPOKaueCTBEHHOTO
JIEKapCTBEHHOTO Tperapara Jjisi BeTEpUHAPHOTO TPUMEHEHUS 00ECIIeYUTh KOHTPOJIh
32 UCIIOJIHEHUEM cyOBeKTamMu oOparieHus JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB
JUIsl BETEPUHAPHOTO TMpUMEHEHUs TpeOoBaHuil ctaThu 57 DenepalibHOro 3aKOHA
ot 12.04.2010 Ne 61-®3 «O0 obOpailieHnu JEeKapCTBEHHbBIX CPEJICTB» B YACTH 3arpeTra
Ha pealu3alyio JIEKApCTBEHHOTO IIpenapaTra il BETEPUHAPHOIO MPHUMEHEHUS
70 TIOATBEPXKACHUS COOTBETCTBUS KAdeCTBa YCTAHOBICHHBIM 00s3aTeIbHBIM
TpeOOBaHUSM.

O npoBeneHHoM paboTte npouHpopMupoBath Poccenbxo3Hnaazop.

OAHOBPEMEHHO COOOIIAEM, YTO OpraHu3als MPOU3BOJAUTEIb JIEKAPCTBEHHOTO
npenapata  «Jlerozam» —  IIK  «buorenb» (Pecnyosiuka ~ Benmapych)
pouH(POPMHUPOBAHA O HEOOXOJUMOCTH IMPOBEACHUS MEPOINPHUATUNA B COOTBETCTBHUU
C TpeOOBaHUSIMHU 3aKOHO/IATEIHCTBA.

[Ipunoxenue: Ha 1 1. B 1 9K3.

3amecTtuTesb PykoBoauTens K.A. CaBenkoB

JIOKYMEHT TTOJIITUCAH
DJIEKTPOHHOM MOAMUCKIO

CBEJIEHWA O CEPTUOUKATE OI1

Ceprudurar: 4666635a3788365b19550c79ef014c43edbac2 (I
Bnagenen: Capenkos KoHCTAHTHH ApkaTbeBmd
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