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TeppI/ITOpI/Ia!'IbeIe OpraHbl

depfepanbHoi cny6bl No Hag3opy B

Ha No oT chepe 34paBOOXpPaHEHNS
M MeauunHcKne opraHusaymm
PelleHMe 0 NepeBoje NEKAPCTBEHHOIO
cpeAcTBa Ha NocepuiiHbii BbIGOPOUHbI OpraHbl ynpaBneHus
KOHTPO/b KatecTea 3[1paBOOXpaHeHNEM CyOBLEKTOB

Poccuiickoii deaepaymm

defepancHON cnyx60i No HaA30py B clepe 34paBOOXPAHEHUSA MPUHATO peLleHmne o
nepesofe ¢ 18 okTs6ps 2018 roga nekapcTBeHHOro cpeactBa «bepnunpun®20 TabneTku
20 mr 10 wT., yNnakoBKWN AYENKOBble KOHTYpHble (3), Naykn KapTOHHble» NPOU3BOACTBA
«bepnnH-Xemun Al» ('epMaHns) Ha NOCEPUNHBLIA BbIOGOPOUYHLIA KOHTPO/Ib KayecTBa B
CBA3N C NOBTOPHbLIM BbISAIBIEHWEM HECOOTBETCTBMA KayecTBa JIEKAPCTBEHHOr0 CpefCcTBa
YCTAHOB/IEHHbIM TPebOBaHUAM.

[aHHOe pelleHVe [eilCTBYeT B OTHOWEHWW cepuid (NapTuid) NIeKapCTBEHHOIO
CPefCTBa, BbIMYCKaemMblX B TpaXJaHCKMA 060pOT Ha OCHOBaHMW [feknapauuini o
COOTBETCTBUM (CepTM(PMKATOB COOTBETCTBMUA), 3aPerncTPUpOBaHHbIX (BblAaHHbIX) Mnocre
[aTbl NpUHATUA Poe3apaBHaA30pOM pelleHus O MnepeBoje JIEKAPCTBEHHOIO CpefcTBa Ha
MOCEPUINHBIA BbIGOPOYHbLIA KOHTPO/Ib [0 MPUHATUSA PELUEHUA O CHATUM C NOCEPUINHOTO
BbIOOPOYHOIr0 KOHTPOSIA.

B CoOoTBeTcTBUMM ¢ n. 38 Tllopsgka OCyWecTBNEHUS BbIOGOPOYHOTrO KOHTPONS
KayecTBa /N€KAPCTBEHHbIX CPeACTB A1 MeAULWUHCKOro MPUMeHeHUs, YTBEPXAEHHOrO
npukasom PoesgpaBHag3opa oT 07.08.2015 Ne 5539, nekapCcTBeHHoe CpeAcTBO
«bepnunpnn®20 Tabnetkn 20 mr 10 wWT., yNakoBKM SYEKOBbIe KOHTYPHble (3), nauku
KapToHHble» npoussoacTBa «bepnnH-Xemu Al» (epmaHud), nepesefeHHOe Ha
MOCEPUNHBIA BbIGOPOYHbLIA KOHTPOJb, MOXET MOCTYNaTb B FPaXAaHCKWA 060pOT TOSIbKO
Ha OCHOBaHWW pelleHUA Poe3gpaBHaj30pa O COOTBETCTBUWM KayecTBa JIEKAPCTBEHHOrO
cpescTBa Tpe60BaAHMAM HOPMATUBHOW LOKYMeHTauuu.
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