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®denepanbHas ciayk0a 1O BETEPUHAPHOMY U (PUTOCAHUTAPHOMY HAI30PY
COOOIIAET, YTO MPH MPOBEAECHUU KOHTPOJS KauyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IS
BETEPUHAPHOTO NPUMEHEHUS BBIABICHO HECOOTBETCTBHE KadecTBa 0Opasia
nekapctBeHHOro npenapara «Kenpouepun WSP» (cepust 2149006, cpok romHoctu
01.2024) mpomssoactBa «Kepro B.V.»  (Hunepmanmel)  yCTaHOBJICHHBIM
TpeOoBaHusAM 10 nokasarensim «KoamuectBennoe onpenenenue (KommuectBenHoe
ornpenenenue BuTamuHa A), KommuectBenHoe omnpenenenue (KonnuectBeHHOe
onpenenenre ButamuHa D3), KommuectBennoe omnpenenenue (KommuectBeHHOE
onpenenenne ButamuHa E), KommuectBenHoe omnpenenenue (KomuuecTBeHHOE
onpenenenre ButamuHa B1) u KonuuectBennoe omnpenenenue (KonuuectBeHHOE
ompenenenue BuTamuHa B12)», oroOpanHoro HOkHBEIM MeXpernoHaIbHBIM
YupasnenueM Poccenbxo3Haazopa.

Ha ocHoBanuu nynkra 7 crateu 9 @epepanbHoro 3akona ot 12.04.2010
No 61-®3 «O6 oOpaiieHn JIEKAPCTBEHHBIX CpeAcTB» (manee - Ne 61-D3),
YBEJOMIISIEM O MPUOCTAHOBIICHUN pEAM3allMi YKa3aHHOW CEpHUM JIEKAPCTBEHHOIO
npenapara Jyisi BETEpUHApPHOIO MPUMEHEHUS.

OO0s3piBat0  pykoBogutenss  HOxxHOTO  MeEXpernoHaapHOTO — YTIpaBlICHUS
Poccenpxo3naazopa M.A. OkOpokoBa OCYyIIECTBUTb KOHTPOJIb 3a HU3BIATHEM U3
oOpallleH!s] 1 YHUYTO)KEHUEM B YCTAHOBJICHHOM MOPSIKE MapTUU YKa3aHHOW cepuu
HEJJOOPOKAYECTBEHHOT0  JIEKAPCTBEHHOI'O  Mpenapara  JUisi  BETEPUHAPHOIO
npuMeHeHus1. O pesynbTaTax yBeJOMUTH B cpok 0 12.12.2022.

PykoBoautesim TeppuTopuanbHbIX ynpasieHnd Poccenbxo3naazopa:
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- obecrneunTh nH(poOpMUpOBaHHE XO03MCTBYIOIIUX CyOBEKTOB,
OCYILIECTBISIONMX OOpalleHNe JEKapCTBEHHBIX MpEnapaTroB JUisi BETEPUHAPHOTO
MPUMEHEHUS, O BBISIBJICHUHM YKa3aHHOW CEpPUH JIEKAPCTBEHHOTO Tpermapara, KayeCTBO
KOTOPOTO HE OTBEYAET YCTAHOBJICHHBIM TPEOOBAHMSIM;

- B CiIy4ae BBIIBICHHS YKa3aHHOHW cepud  HEJOOPOKAYECTBEHHOTO
JIEKapCTBEHHOT'O Tpernapara Jijisi BETEpUHAPHOTO IPUMEHEHUSI 00€CIIeYUuTh KOHTPOIIb
32 UCIOJIHEHHEM CyObeKTaMu OOpallleHUs JIeKaPCTBEHHBIX CPENCTB IS
BETEPUHAPHOr0 NMpUMEHEHUs TpeboBaHuil ctathu 57 Ne 61-d3 B yacTu 3ampera Ha
peanu3aluio JIEKapCTBEHHOIO Tpernapara JJjii BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHUs J0
MOATBEPXKICHUSI ~ COOTBETCTBUSI ~ KAaueCcTBa  YCTAHOBJIICHHBIM  00s3aTEIbHBIM
TpeOOBaAHUSIM.

O npoBeneHHoOM padote mpouHpopmupoBatrh Poccenbxo3naazop.

OmHOBpPEMEHHO cOOO0IaeM, YTO IMPOU3BOIUTEND JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara
«Kenpouepun WSP» - «Kepro B.V.» (Huaepnannel) npouHbOpMUpOBaH o0
HEOOXOJMMOCTH TIPOBEACHHUS MEPOINPUATANA B COOTBETCTBHU C TpeOOBAHUSIMH
3aKOHOJATENbCTBA.
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