MUWUHHUCTEPCTBO NPOMBILUJIEHHOCTH U TOPTOBJIN

POCCHUMCKOI ®EJEPALIMU
(Muunnpomtopr Poccun)
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i ,/Z/géf'f St 20758 Ne_é:j:__

Mocksa

O BblZaue 3aKTI0YEHHSA 0 COOTBETCTBHH NMPOU3BOAHTEIs JIEKAPCTBEHHBIX
CpelcTB AJIst MeIHIIMHCKOro NpHMEHeHHUs Axnuonepnoe o6mecrso «<KPKA,
dapmaneBTHYECKHH 3aBO/, A 1., Hogo mecto» (AO «KPKA, n.a., HoBo MECTO»)
TpeGOBAHMSIM NMPABHJI HA/JIEKALIEH NPOU3BOJACTBEHHOH NMPAKTHKH

B coorBercTBuM ¢ DejepanbHBIM 3akoHom oT 12 ampens 2010 r. Ne 61-®3
«0O6 ofpaimeHun JIEKApCTBEHHBIX  CPEACTB»,  IOCTaHOBICHHEM [IpaBUTEILCTBA
Poccuiickoii ®enepanuu ot 05 wmroms 2008 r. Ne 438 «O MuHHCTEPCTBE
NPOMBIIJIEHHOCTY W TOProOBJIH Poccuiickoit ~ ®epepauun», MNOCTaHOBICHUCM
IIpasutensctBa Poccuiickoit  ®Pexpepauun  OT 03 nmexabps 2015 r. Ne 1314
«O6 onpeieleHuy COOTBETCTBUS NPOM3BOAMTENEH JIEKAPCTBEHHBIX CPEIICTB TpeOOBaHUAM
npaBull  HaJulexalen IPOU3BOACTBEHHOM IPAaKTHKK», NpUKa3aMH MunuctepcTBa
IPOMBILITIEHHOCTH U TOPTOBIIH Poccuiickoii ®eneparuu ot 14 urons 2013 r. Ne 916
«O6  yrBepxnienuu  IlpaBun  HajexauieH NpPOU3BOACTBEHHON  NPaKTHKWY,
oT 26 mas 2016 r. Ne 1714 «O6 yrtBepxiaeHuH AJMHHHCTPAaTHBHOIO perjlaMeHTa
MuHHCTEpCTBA  NPOMBIUUIEHHOCTH H  TOProBJIA Poccuiickoit  Penepauuu 1O
NpeIOCTaBIEHHIO TOCY/JapCTBEHHOH YCJIYTH IO BbIAAYE 3aKJII0YEHHH O COOTBETCTBUU
npou3BoauTeNeil 1eKapCTBEHHBIX CPENCTB A1 MEAULIMHCKOrO npyMeHeHUs! TpeOOBaHUAM
TpaBun Hajnexalleil MPOU3BOACTBEHHON NMPAKTHKKY, OT 22 nexabps 2015 r. Ne 4218
«O6 opranuzauui paboTel B MHHHCTEPCTBE NPOMBILLICHHOCTH H toprosnu Poccuiickoii
denepaunu 1o NPOBEACHNIO HHCIEKTHPOBAHNA TIPOM3BOAMTENEH JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB

T MeJUIMHCKOro NpUMEHCHHA Ha COOTBETCTBHE TpCGOBaHI/IHM npaByl ua,unemameﬁ



2

NPOW3BOACTBEHHOH MNPaKTHKH, a TaKXe II0 BblJaye 3aKIIOYeHHMH O COOTBETCTBHH
NPOU3BOAMUTENS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB AN MEIUMLHUHCKOIrO NMPHMEHEHHs YKa3aHHBIM
TpeOOBaHMAM» M P UK a 3 Bl B A 10:

1. Brimath 3akilOY€HHE O COOTBETCTBUHM IPOM3BOAUTENS JIEKApPCTBEHHBIX
CPeACTB JUII MEAMIIMHCKOrO0 TMpUMeHEeHHs TpeOoBaHMsAM IIpaBWJI  HaINeXalleH
NPOU3BOJACTBEHHON mpakTUKU AxuuoHepHoe obwectBo «KPKA, dapmManesTHyeckuii
3aBoj, a.4., Hoso Mmecro» (AO «KPKA, n.a., HoBo Mecro»), MecTo HaxXOXICHHS:
Pecniy6nuka Cnosenus, 8501 r. Hoo wmecro, HImapremka wnecra, 6; mecTo
ocylulecTBleHus estensHocTH: Pecnyonka Cnosenus, 8501 r. Hoso MecTo, HlIMaprenika
ecTa, 6, Ha OCHOBaHHUH PE3YJIBTATOB MPOBEPKH, ocyliecTBieHHoi 09-11 asrycra 2016 r.

Peructpanuonnsiii Homep 3akmodeHuss GMP-00432/18/S1.

2. KOHTpOJIb 3a HCIOJHEHHEM HAaCTOSIIIETO IPHUKa3a OCTaBIsI0 3a COOOH.

3amectuTens MuHucTpa C.A. LIp16




