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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
TpeOOBaHMIM KayecTBa 0Opaslia JIEKapCTBEHHOro mpemnapaTta «IcTpodan» (cepus
785528 ARA, cpok rognoctu 05.2024) mpousBoactBa «Bioveta, a.s.», (Uemickas
PecniyOnuka) ycTaHOBJIEHHBIM TpeOoBaHMSIM M0 TMokKa3arento «KoauyecTBeHHOE
OIpeJeNIeHHEe KIOMPOCTEHOay, 0ToOpaHHOro YnpasieHruem Poccenbxo3Haazopa mno
Huxeroposckoit o6actu u Peciyonuke Mapuit Oi.

Ha ocnoBanuu nmynkra 7 craten 9 ®enepanpHoro 3axkona ot 12.04.2010 Ne 61 -
®3 «O6 oOpalieHUr JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB» YBEAOMIISIEM O MPHUOCTAHOBIIEHUU
pealin3alny yKa3aHHOM cepuu JIEKapCTBEHHOTO Ipenapata «cTpodany.

O06s3p1BatO PYKOBOIUTENSA VYnpasneHus Poccenbxo3nanzopa
Poccenpxo3namzopa nmo Huxkeropoackoit odnactu u Pecny6nuke Mapuii On B.A.
MakapblyeBa OCYIIECTBUTh KOHTPOJIb 3@ U3BATUEM U3 OOpAICHUs U YHUUTOKCHUEM
B YCTaHOBJIEHHOM TMOpsIKE NapTUN YyKa3aHHBIX CEepud HEA0OPOKayeCTBEHHOIO
JIEKapCTBEHHOI'O IIpernapara il BeTepuHapHOro mnpumeHeHus. O pesynbTaTax
yBeZOMHUTH B cpok 110 30.04.2022.

PykoBoauTensm TeppuTopralbHbIX yripaBieHul Poccenbxo3Hanzopa:

— obecrneunTh uH(pOopMUpOBaHUE XO3SIMCTBYIOIINAX CyOBEKTOB,
OCYUIECTBJISIIOIIMX OOpalleHue JIeKApCTBEHHBIX MpenapaToB i BETEPUHAPHOIO
NMPUMEHEHUS, O BBISIBIICHUN YKAa3aHHBIX CEpUil JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara, KauyecTBO
KOTOPOT'O HE OTBEYAET YCTAHOBJICHHBIM TPEOOBAHUSIM;
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— B Cllyuae BBIIBICHHMA YKa3aHHBIX CEpUMl  HEJ0OpPOKaueCTBEHHOTO
JIEKapCTBEHHOI'O Tpernapara Jjisi BETEpUHAPHOT0 MPUMEHEHHUSI 00ECIEYUTh KOHTPOJIb
32 UCIHOJIHEHHEM CyOBeKTaMH OOpallleHus JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB s
BETEPUHAPHOTO0 TpHUMEHEHUs: TpeOboBaHWil crathu 57 DenepalibHOroO 3aKoHa OT
12.04.2010 Ne 61-®d3 «O06 obpatieHnn JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB» B YACTH 3alpeTa Ha
peanu3alrio JIEKapCTBEHHOIO Tperapara Jjisi BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHHUS [0
MOATBEPXKICHUS ~ COOTBETCTBUSI ~ KayeCTBAa  YCTAHOBIIEHHBIM  00s3aTEIbHBIM
TpeOOBaHUSM.

O npoBenenHo padote mpouHdopmupoBath Poccensxo3Haas3op.

OnHOBpEMEHHO COO00IIaeM, YTO OpraHU3aIUs TPOU3BOIUTEINb JIEKAPCTBEHHOTO
npernapata  «Octpodan» —  «Bioveta, a.s.», (Yemckas  PecnyOGnuka)
nporuH(GOPMUPOBAHA 0 HEOOXOJMMOCTH MIPOBEACHUS MEPOIPUATUNA B COOTBETCTBUU C
TpeOOBaHUSIMU 3aKOHOIATEIbCTRA.

[Ipunoxxenue: Ha 1 1.
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