MHHHUCTEPCTBO 3IPABOOXPAHEHUSA

POCCUHUCKOIR ®EJEPALIUN
{MHUH3OPAB POCCHH)

IIPUKA3
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Mockea

00 aTTecTALIHH B KaueCcTBe
YIOJTHOMOYEHHBIX JTHI TPOH3BOJHTENIEH JIeKaPCTBEHHBIX CPEICTB
A5 MEAHNHHCKOro NPHMEHeHHA rocyaapeTsa — yieHa Eppasumiickoro
IKOHOMHYECKOTO €0103a

B cooTBeTcTBUH ¢ [IOpSAKOM aTTECTALMH YIIOTHOMOYEHHBIX JIMI IIPOM3BOAUTENEH
JNIeKAapCTBEHHBIX  CpencTs, yTBepxaeHHpM  pemeHueM  Cosera  EBpa3uiickoii
IKOHOMHYECKOH KOMHCCHMH OT 3 Hos6pa 2016 r. Ne 73, u npuxasoM MuHHCTEPCTBa
3npaBooxpaHeHus Poccuiickoit ®epepauuu ot 12 amBaps 2021 1. Ne7u «O6
YTBEPXK/ICHHH MepeyHs NOKYMEHTOB, NMPEACTABIAEMbIX aTTECTYEMBIM YNOTHOMOYEHHLIM
JIVLIOM TIPOM3BOJMTENS JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB rocyjaapcTsa — uieHa Espasuiickoro
3KOHOMMYECKOI'0 COI03a, 3TAalloB NPOLENYPH ¥ TOPAAKa NPHHATHA peueHdii o0
aTTeCTAllU¥ YIOJHOMOYEHHBIX JIHI IIPOM3BOOHTENEH JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB JUIA
MEAULIMHCKOrO NMPUMEHEHHS B COOTBETCTBHH C ITOpAAKOM aTTECTALINM YIOJHOMOYIEHHBIX
AL TIPOM3BOJMTENEH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, yTBepxaeHHBIM pelueHuem CoseTa
Eppazuiickoii 5koHOMMYeckod komuiccuu oT 3 Hoabpa 2016 r. Ne 73 «O llopsnke
aTTeCTALMM  YIOJHOMOYEHHBIX JIMI[ IPOM3BOMMTENEH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTBY
(3aperucTpupoBan MuHHcTepcTBOM IocTHUMH Poccuiickoit ®enepatmu 29 sHBaps
2021 r., perucrpauoHHbii Ne 62276) np M K a3 bl Ba 10:

1. VIBepOuTh CHOHCOK JIMI, AaTTECTOBAHHBIX B KAyecTBe YNONHOMOYEHHBIX
AML OpOM3BOAWTENEH JleKapCTBEHHBIX CpPEACTB I MEAMIMHCKOTO IPHMEHEHHS
rocyfiapcTsa — wieHa EBpasiiickoro s3KOHOMHYECKOTO COr03a (fayiee — YIoJIHOMOYEHHBIC
JIKIIA), COTJIAaCHO MPUIIOKEHHUIO.

2. JlenapTaMeHTy TOCYAApCTBEHHOr0 PETYIHpPOBaHUA OOpallleHHs JIEKapCTBEHHLIX
cpencts (®.A. PomaHoB) obecrieunTs pasMEIlEHHE BBIMUCOK M3 HAcTOALICrO NpHKasa
B JIMYHBIX KaGHHETaX YNOJHOMOUYEHHBIX JIHL, a TaKXe pasMelleHHe CBeeHHH
06 yNOJHOMOYEHHBIX JIMIAX Ha OQUUMANBEHOM caiite MHHHCTEpPCTBA 3/]paBOOXPAHEHHS
Poccuiickoii Penepauivd U Ha OQUIHMANBHOM CalTe EBpasHHCKOro 3KOHOMHYECKOIO
coto3a B ceTd HIHTepHeT ¢ coOMoeHHeM OTpaHHYeHHH, yCTaHOBIEeHHBIX (DemepanbirbiM
zakoHOM oT 27 mona 2006 r. Ne 152-®3 «O mnepcoHanbHbiX AanHeX» (Cobpaune
3aKoHOJaTenscTBa Poccuiickoii denepauun, 2006, Ne 31, cr. 3451).

3amecTtutens MuaucTpa e gy C.B. I'marones



[Ipunoxenne

K MpHKa3y MHHHCTEePCTBA 3APaBOOXpaHEHHS

OT ¢ » M&f 2021 r. Ne

occuiickoii Penepanuu
194

— re—

Cnucok aun,

ATTECTOBAHHLIX B KAYeCTBE YNOJHOMOYEHHbIX JIHII
NPOH3BOAHTE IEH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB AJIfl MEJHIHHCKOTO NPHMeH eHHS
rocyaapcTea — wieHa EBpa3sHiickoro 3koHOMHYeCKOTO €0103a

Ne | Damuaus, nms, CpeneHus 0 MecTe Buja npon3BoAcTBEHHOM AeATeLHOCTH,
n/n 0TYECTBO paboTe! (MoIHOE H Ha OCYyHIeCTB/JICEHHE KOTOPOH BhIXaH
YNOJAHOMOYeHHOT O COKpameHHoe MOKYMEHT, NNOATBePKIAI NI
JHIA HRHUMEHOBaHHS NPHHATHE PemIeHHs 006 aTTecTalHH
OPHIHYECKOro JIHIA ¢ YIOJTHOMOYEHHOT0 JIHNA
yKa3zaHHeM
OpPraHH3AIHOHHO~
npaBoBoii popmbl, aapec
OCYImecTB/IeHHS
AEATeNBEHOCTH
HPHAHYECKOro JIHNA)
1|AMupoga 3axpeitoe akupoHepaoe | TIpoM3BONCTBO, XpaHEHHE H peaNH3aIHA

Junus obmecteo «PECTEP» CTEPHNBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IPeapaToB:

Paducosna (3A0 «PECTEP»), - Ipenaparsl, He TpeGyromue
426033, CNEUHABEHOTO BBIIEIEHH B OTACNBHOE

Poccuiickas ®denepanud, |MpoH3BOACTBO: pacTBOp AN AUANH3A,
Yamyprekas Pecniybmuka, |pacTBop mis HHQY3HiA.
ropon HMxepck,
ynmuna [lecounas, qom 3.
2|baceko Of1ectBo ¢ ITpoH3BOACTBO HECTEPHITEHBIX

Anxenuka OrpaHH4eHHOH JIEKapCTBEHHBIX (hopM:

AnexcaHIpoBHa OTBETCTBEHHOCTE HeCTePHIILHEIE NIEKAPCTBEHHBIE HOPMEI,
«I"'omeonaTuyeckas Npenaparel TOMEONaTHYeCKae: rpatybl,
dapmanu» Karuid, Maxu, Macia.

(000 «T"omeotapm»),
191002,
Poccuiickas ®enepanus,
ropon Cankr-Ilerepbypr,
CeeuHoii nepeyiok, mom 7.
3|I'nypmrreiin OO6wmecTro ¢ IIpou3BOACTRO, XpaHeHHE H peanH3alHsa

Anexcanzp OrpaHHYCHHOI HECTEPHIIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX

SAxornepuy OTBETCTBEHHOCTBIO Npenaparos;

«[Ipon3BoacTBO - [Ipenaparel, He Tpebylolue

MegukaMeHTOBY

(OO0 «IlpoMen»),
346720,

Poccuiickas ®enepanus,
PocroBckas ob6macTs,

CNEUHAIIBHOTO BLIACICHHSA B OTAEILHOE
MPOH3BOJACTBO: KaIlCynsl, TabJeTKH
HETIOKPHITHIE.
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Ne | dDamuans, HMA, CBeneHHs 0 MecTe Bun npou3BoacTBeHHOH NEATEILHOCTH,
n/n 0TYECTBO padoThI (MOIHOE H Ha OCYINECTBJICHHE KOTOPOH BbIZAH
YHOTHOMOHEHHOT0 COKpAILEHHOE AOKYMEHT, OATBEP KA I Hii
JHIa HAHNMEHOBAHHA NPHHATHE pelieHus 00 aTTecTaNMH
IOPHAHYECKOro JIHNA ¢ YHOTHOMOYEHHOTO JIHIA
YKa3aHHeM
OpraHH3AIHOHHO-
npaBoBoii popMbl, apec
OoCymecTBJICHUS
AeATeTbHOCTH
HPHINYECKOro JIHIA)
Axcaiicku#i paiion,
ropon Axcait,
npocnekT Jlenuna, nom 43.
4|l'opronosa O6mectBo © IIpou3ssoacTBO, XpaHEHHE U peaTH3aLHA
Beponuxa OTpaHUYEHHOH (hapMalleBTHYECKHX CYOCTaHIIRIA,
AnaronpeBHa OTBETCTBEHHOCTBIO NOJIYYaeMBIX METOZAMH BBIACTEHHS H3
«Camcon-Meny HCTOYHHKOB OHONMOrHYeCcKOro, HBOTHOrO
(OO0 «Camcon-Men»), |OpoOHCXOXKACHHS.
196158, IIpou3BoacTBO, XpaHeHHe H peanH3amus
Poccuiickas Penepanud, |CTEpHUILHEIX TEKAPCTBEHHBIX IIPENAPATOB:
ropoa Canxr-IleTepbypr, |- mpenaparhi, M0OMy4aeMble H3 *HBOTHOTO
Mockosckoe mocce, CBIPbst {OpraHOIpeNapaThl): KAIUIH,
aom 13, NHOGHIHZHPOBAHHBIE [IPOAYKTEHI, PACTBOP
JUIA MHBEKLIUH;
-npenaparel, He Tpedyromue
CIEUHAIBLHOTO BHIACNEHUS B OTACILHOE
[IPOH3BOACTRO: PACTBOP AJIA HHBEKIMIA,
pacTBop s HHQY3HH,
ITponsBoACTBO, XpaHEHHE H peaIH3aIHs
HECTEPHNBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
IIperapaTos:
- IIPENapaTel, MOMYyYaeMble HX )XHBOTHOIO
CBIpBA (OpraHonpenaparhsl); IMYJ/ILCHH.
5|Kurankuna O6wectBo ¢ [Ipon3BoACTBO, XpaHEeHHE H pealH3ausl
Jlus OrpaHHYEHHOM HECTEPHIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
AnexcaHpoBHa OTBETCTBEHHOCTHIO IpenapaToB:
«[TpousBoncTro - penaparel, He Tpebyroune
Me,ELHKa.MCHTOB)) CIICHHANIBHOI'C BEIACICHHA B OTACIIBEHOS
(000 «IlpoMen»), MPOH3BOACTBO: KaICyJibl, TAONETKH
346720, HENOKPEITHIE,
Poccuiickas ®epepaius,
PocToBckas obnacts,
Axcatickuif paioH,
ropoa Akcai,
npocnekt Jlenuua, gom 43.
6|Kosanenko ®enepanpHoe yHuTapHoe [IpOH3BOACTBO, XpaHEHHE M pealTH3alKs
Tarpana rOCyAapcTBEHHOE (dapManeBTHYECKHX CYOCTaHLHIA,
Cepreesna NpennpuUsTHe NMOAYyYaeMbiX METOOAMH BEIAEICHHI H3
«ApMaBHpCKas XMMHYECKOTO CHIpPBA.

Guonorndeckas ¢abprkar

IIponsBoacTBo, xpaHeHHe K peanu3alus




Ne | Pamunns, umsa, Crenenms 0 MecTe Bua npoH3BOACTBCHHOM AeATENbHOCTH,
n/n OTYECTBO paboTsI (moTHOE ¥ H2 OCYIUECTB/ICeHHE KOTOPOi BbIIaH
YNOJIHOMOY€HHOI 0 COKpAIEHHOE AOKYMEHT, NOATBEPAKAAIO M
JHUA HAHMEHOBAHHSA NpPHHATHE penmieHHA 00 aTTecTAlHK
OPHIHYECKOr0 JHNA ¢ YOOJAHOMOYECHHOIO IR
YKA3aHHEM
OpPTraHM3ALHOHHO-
HpaBoBOi ¢popMel, anpec
OCYIECTBIJICHHS
AEATEJNBHOCTH
IOPHAHYECKOT0 JINI[A)
(®KII «ApMarupckas (dapMalneBTHYECKHX CyOCTAHIHIA,
buodabpukar), MOJIy4aeMBIX METOJAAMH BBIACIICHHS N3
352212, HCTOYHHKOB OHONOTHYECKOr0, 3KHBOTHOTO
Poccuiickas ®enepanus, |npoHcxoxmeHHs.
Kpacnonapckuii kpait, IIpou3BoJCTBO, XpaHEHHE H peATH3ANHS
HoBoxybauckuii paiioH,  |CTEPHIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX TIPENapaToR:
nocenok IIporpecc, - IPENapaTsl, COAEpKaIHe
yimina MeuHukoBa, BBICOKOTOKCHYHBIE BEIIECTBA (TOPMOHBI):
Jaom 11, KOHIIEHTPAT XHIKHH,
NHO(GUIH3HPOBAHHEIE NPOAYKTEI, PACTBOP
U1 HHBEKUHH, CYCIICH3UA,
- IPENapaTsl, MOTYYAEMbIEC U3 JXHBOTHOTO
CEIPBA (OpraHoIpenaparhl):
NHOGHIH3HPOBAHHEIE TPOAYKTEI, PAaCTBOD
)1 HHBEKLIHH.
- Ipenaparsl, He Tpebyromue
CIENHMANBHOIO BEICICHHS B OTAENBHOE
MPOH3BOACTBO: JKUIKOCTD, KallJly,
KOHIICHTPAT *XUIKHUH,
NMHOGHIH3UPOBAHHEIE TPONYKTE,
MOPOIIOK, PaCTBOPHTENE, PacTBOP
I MHBEKIMH, PaCTBOP W1 HHOY3HUH,
pPacTBOp [ HAPYXXHOTO IPHMCHEHH S,
IMYNbCHA.
Ipon3BoAcTBO, XpaHEHHE H peaTH3alusl
HECTEPHIIBRBIX JIEKAPCTBEHHBIX
MpenapaToB:
- Ipenaparsl, He Tpebyomue
CTICIIHANBHOTO BEIAENICHHA B OTAEIBHOE
HPOH3BOACTBO: I'PaHybI, KAIlH,
KaIncymsl, TAONETKH HEMOKPHITEIE,
TabNETKH [IOKPHITHIE 060IOYKOH,
7\Ilouxpamuna [Iy6muunoe aknuoneproe |[IpoH3BOACTBO NEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
Osbra obmectBo «Kpacdapma»  |WIg METHIIMHCKOTO PAMEHEHHS M (HITH)
Kupumnnossa (ITAO «Kpacdapmay) JIEKAPCTBEHHBIX IIPENAPATOB JUIA
660042, KIIHHHYECKHUX HCCIEN0BAHHIA:

Poccuiickas ®enepanus,
Kpacrospckuii kpaii,
ropoa Kpacrospcek,
ynuua 60 netr Oxtabps,

1. IlpousBoacTBEHHEIE ONEpaIHy —
NieKapCTBEHHAsA [IPOAYKLIHSL.

1.6. Micnbrranus KOHTPOJIA KavecTra:
1.6.4. Buonornveckue.
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n/m

Damuinn, uMs,
OTYECTBO
YINOJHOMOYEHHOr0
JHua

Cregenns o mecre
paboThl (mo1HoE B
COKpameHHoe
HRHMEHOBAHHA
OPHIHYECKOro JIMIA ¢
YKa3aHHeM
OPraHH3aMHOHHO-
npaBoBoii popmbl, aapec
OCyIecTB/ICHAA
AeATeNBHOCTH
HPHAHYECKOro JIHIA)

Buj pon3BoacTBEHHOM JeATe/ILHOCTH,
H2 OCyIIeCTB/CHHE KOTOPOM BhIaH
DOKYMEHT, NOATBEPXKIAI0MHH
NPAHATHE PEIennAs 00 aTrecTauMu
YIOJIHOMOYEHHOr 0 JTHIA

3naHue 2.

TIpOM3BOACTRO NIEKAPCTBEHHBIX CPENCTR
AJ1% MEAULIUHCKOTO MPHMEHEHHA | (YITH)
JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB I
KIHHHYECKHX HCCIIEAOBAHHIA:

1. IIpou3BoncTBEHHbIE OMEpayy —
NeKapcTBEHHAA MPOAYKIIHS.

1.1. Crepunbhas npogyKuus:

1.1.3. Brimyckarowmmii KOHTpPOJb
(cepruduxaius cepmii).

1.2. HecrepunbHas nmpomykmus:

1.2.2. Beimyckarolmit KOHTpons
(cepTuduxanus cepuii).

1.6. McnbiTanus KOHTpoNs KayecTra:
1.6.1. Mukpo6ronoruueckue:
CTEPHIBHOCTD.

1.6.2. Mukpo6uonorayeckue:
MHKpPOGHOIOrHYecKas YHCTOTA.

1.6.3. Xumuueckue (pusHyecKne).

3. IlpousBoncTBeHHBIE OEpalHH
(dapmauesTHUeCKHE CyGeTaHIMNY),

3.6. MicnipiTaHus KOHTPOIA KAaYecTRa:
3.6.1. XumuueckHe (pusuueckue).

3.6.2. Mukpobuonorugeckye:
MUKpOGHOIOTHYECKAsA YHCTOTA.
IIpOH3BOACTBO JIEKAPCTBEHHEIX CPEICTB
JUTs MEJUUHHCKOTO IPHMEHEHHS H (HIIH)
NEKapCTBEHHBIX IIPENAapaTos id
KIIHHHYECKHUX HCCNIENOBAHHIN:

1. IIpoH3BOACTBEHHEIE ONIEpalliy —
neKapCTBEHHas NPOXYKIHSL.

1.1. CTepunbHas nmpomyKius:

1.1.2. TlonBepraemas ¢hunuuIHOlM
CTEpHIHU3alHK (onepauuy 00paboTKH i
CJIEYIOIHX JIEKADCTBEHHEIX OpM):
1.1.2.1. JKumxue nexapcTBenHsle hopMBI
Honeioro o6seMa: pacTBop s
HHy3Hit.

1.4. TIpoyas nekapcTBEHHAS NPOXYKIHA
HJIH MPOH3BOACTBCHHBIE ONIEPAIHH:
1.4.1. TIpoussoacrso.




No
n/n

Damunusa, UM,
0TYECTBO
YNOJIHOMOYEHHOT 0
JMua

Ceenenns o Mecre
paboTeI (moHOE H
COKpAamenHoe
HAHMEHOBaHHA
OPHAHYECKOT0 JIMUA ¢
YKa3aHHEM
OpraHH3alHOHHO-
paBoBoii popmel, agpec

OCyIeCTBJICHHA
NEATENILHOCTH
IOPHAHYECKOT0 JIHIA)

Buj npon3BoAcTBEHHOI AeATENLHOCTH,
Ha OCYINECTBJIeHHE KOTOPOM BhIaH
AOKYMEHT, IIOATBEPKAAIIIHIA
NPHHATHE PeIIeHH 00 aTTeCTANMH
YNO/THOMOYEHHOT'0 JIHIA

1.4.1.3. Ilpodas npoAyKuus: Ipoune
TPYIIIBI IEKAPCTBEHHEIX IIPENapaToB:
pacTBOp AN HHOY3Hii,

1.4.2. Crepunuzauus (apManeBTHIECKHX
cybcTaHnuii, BCMOMOTraTeIbHBIX BEMECTB,
FOTOBOH MPOIYKLIHH:

1.4.2.1. ®unsTpanug.

1.4.2.3. Crepunusauyus napom.

1.5. Ynmaxoeka:

1.5.2. BropuuHas ynakoBka.,

1.8. MapkupoBKa JIeKapCTBEHHBIX
CPEACTB, MOMIeKaHX o0sa3aTebHOR
MapKHPOBKE CPeACTBAMH
UICHTHHKAIIHH:

1.8.1. Cepuanuzanus,

1.8.2. Arperauus.

ITpoH3BOACTBO NIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
JJIs1 MEAMITHHCKOTO NIPUMEHEHHS U (HITH )
REKAPCTBEHHBIX NpENapaToB s
KIIHHHYECKUX HCCIEAOBAHHH
(McnerTanuit):

1. IIpon3BonCTBEHHEIE ONEPALIMH —
AEKAapCTBEHHAA IPOIYKLHS.

1.1. CrepunbHas npoayKiuus:

1.1.1. IlponsBogumas acenTHIECKHM
nyTeM (onepauyn o6paboTku s
CNENYIOIHX JIEKAPCTBEHHBIX POpM):
1.1.1.3. JInopunuzatsl: tuodumaar anis
IIPHTOTOBJICHHSA PAcTBOpA Ui HHQY3UH U
IIpHEMA BHYTPb; JTHODUIHZAT AJIs
IIPUTOTOBJICHAA PacTBOpA A
BHYTPHBEHHOT'O BBEJCHHS; JIHODHIU3AT
I IPUTOTOBJEHHS PacTBOpa AJIs
undy3uit; nModbHIM3aT N1
[IPUrOTOBJICHUS KOHIEHTpATa AL
TIPUTOTOBJICHHA pacTBOpa MU HHQY3HIL;
nuobHIN3aT IS MPUTOTORICHHS
PacTBOpa I HHBEKIIHIA.

1.1.1.4. Teeparic nekapcTBeHHbIE GOPMED
H MMIIIAHTHL: MOPOIIOK ISt
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Ne
n/m

DamMuus, HM,
O0TYECTBO
YIOJHOMOYMEHHOr 0
JHna

Cpenenus o MecTe
paGoTsi (moHOE H
COKpameHHoe
HAHMEHOBAHMS
OPHAHYIECKOr0 JHIA ¢
yKa3zaHHeM
OpPraHH3ALHOHHO-
npaBoBoii Gopmbl, aapec
OCYINECTBIIEHHA
AeATEIHLHOCTH
OPHAHYECKOr( JIHIIA)

Bua npouM3BoACTEeHHOI AesiTeILHOCTH,
Ha OCYIleCTBJIEHHE KOTOPOii BLIAAH
MOKYMEHT, NOATBEPARIAO AL
NpHHATHE PemeHun 06 aTrecTalHH
YNOJHOMOYEHHOI0 JTHIA

NPHIOTOBJIEHHS PaCTBOPA I
BHYTPHBEHHOIO H BHYTPHMBILIEYHOTO
BBEJICHHA; IOPOLIOK IS IPHIOTOBICHHS
pacTBeopa A HHQY3Hit; MOPOIIOK 11
NPHIOTOBJICHHS PAcTBOPA 1% HHQY3HI
Y MMpHEMa BHYTPb; [IOPOLIOK A1
IIPHTOTOBJICHUA pacTBOpa JUIA
BHYTPHBEHHOTO BBEIEHHS; IOPOINIOK A1
IPHTOTOBIICHUA PACcTBOPA IS
BHYTPHMBIIIIEYHOT0 BBEIEHHS; [IOPOLIOK
ZUI NIPUTOTOBJIEHHS PacTBOpa s
HHBEKIMH; NOPOLIOK U1 IPUrOTOBIEHHA
pacTBopa mis HHOY3HH U
BHYTPHMBIIIEYHOTO BREACHHUS; IOPOLIOK
A1 TIPUTOTOBJIEHHS PACTBOpPA IS
BHYTPHMBIIIEYHOTO H IOAKOXKHOTO
BBEJIEHHS; TIOPOIIOK VIS IIPHIOTOBJICHHS
PacTBOPa [ BHYTPHBEHHOTO H
BHYTPHMBIIEYHOTO BBEACHHS H TIpHEMA
BHYTPB; [IOPOIIOK sl IIPHTOTORJICHHS
pacTBOpa I HHTAJLALMIA,

1.1.2. TlonBepraemas ¢puaHITHOM
CTEpUNIH3ALHH (onepanuu o6paboTkH Jus
CIEYIOIHX JEKaDCTBEHHEIX POPM):
1.1.2.1. Xunxue nexapcTBeHHbIE GOPME]
Gonsioro obrema: pacteop s
uady3uii.

1.1.2.2. XKunxve nekapcrBeHHbie GOpMBI
Majioro o6beMa: pacTBOD AJIA HHBEKIIHIA;
pacTBop Juis HHy3uil, Karnu rnasHele,
pacTBOPUTENE NS NIPUTOTOBNEHHS
JIEKapPCTBEHHEIX GOPM I HHBEKIHIA.
1.4. TIpoyas neKkapcTBEHHAs NPOIYKIMA
HITH [IPOH3BOACTBEHHEIE OMEPALHH:
1.4.1. IIpoussoacrao:

1.4.1.3. TIpouas npoxykuus:
aHTHOMOTHKH GeTa-NaKkTaMHOro paaa:
MOPOLIOK I NPHIOTOBNISHHS PACTBOpA
IUTS BHYTPMBEHHOTO H
BHYTPHMEILIEYHOTO BBEACHUA; OPOIIOK




n/n

Gamunus, UM,
0THEeCTBO
YNOTHOMOYEHHOT0
JHna

CBenenus o Mecre
paboTh! (moaHoe K
COKpalleHHoe
HAHMEHOBAHHSA
HOPHAHYECKOTr0 JHIR ¢
YKazaHHeM
OPraHH3aAIHOHHO-
npaBoBo# Gpopmbl, aapec
OCYLIECTBJIEHHS
JeATeabHOCTH
HOPHAHYECKOTO JIHIA)

Bua nponsBoacTBeHHo# AEATENBHOCTH,
Ha OCYIECTB/ICHHE KOTOPOii BuIgan
MOKYMEHT, NOATBEPKAAI0MHH
NPHHATHE pemieHHA o6 aTrecTanEM
YNOJTHOMOYEHHOT0 JIANA

JUISl IIPHTOTOBJIEHHS PAcTROpa ANs
UH}y3HH; IOPOIIOK VIS IPHIOTOBICHHAS
pacTBOpa A1 BHYTPUBEHHOTO BBEICHHS,
TIOPOLIOK UL PHTOTOBJIEHHS PacTBOpa
I BHYTPHMBIIIEYHOTO BBEICHHS;
MOPOLIOK /ISl IPHIOTOBNIEHHS PACTBOPA
UL BHYTPHMBIUEYHOTO H IIOAKOXHOTO
BBEJIEHHS; IOPOLIOK ISl IPHTOTOBJICHAS
pacTBOpa Ui HHBEKIHH. POYHE rPyTb]
JEKAPCTBEHHEBIX MPENaparos: THo(UIH3aT
AN TIPUTOTOBJICHHS PacTBOpa A
HH(QY3H# 1 IpHeMa BHYTpb, THOGHIH3AT
ZULst IPHTOTOBHEHHS PacTBoOpa A
BHYTPHBEHHOTO BBEXCHHSA, AMOPHAU3AT
IJTS IPHTOTOBJIEHUA PacTBOpa Jst
HHy3uid, mHoduIH3aT IS
IPHTOTOBJICHHA KOHIEHTPATA UL
IPUTOTOBJIEHHS PAcTBOpa 418 HHY3HUA,
NMHOGUIH3AT IS NPUFOTOBICHHUS
pacTBOpa I HHBEKUHI, TIOPOIIOK A
HPHTOTOBJICHHS PacTBOPa JIA
BHYTPHUBEHHOTO H BHYTPHMEIIIIEYHOTO
BBEICHHMS, IIOPOLIOK JUISA PUTOTOBIIEHHS
pacTBopa Ana HHbY3HIl, NOPOIIOK AN
TIPUrOTOBJICHHA PacTBOpa It HHpy3Hit
H NpHEMa BHYTPb, IOPOLIOK JJIs
MPHTOTOBJICHHA PACTBOPA VIS
BHYTPHBEHHOTO BBEIECHHS, MIOPOILOK 114
IPUTOTOBJICHHSA PacTBOpA VI HHBEKIMIA,
[IOPOUIOK /IS [IPHTOTOBNEHHS PACcTBOPA
Ui HHOY3HH H BHYTPUMBIIEYHOTO
BBEJICHUS, IOPOLIOK I IIPHTOTOBJICHHUS
pacTBopa A BHYTPHBEHHOTO

H BHYTPHMEILICTHOTO BBEAEHHS H IIPHEMA
BHYTPB, IIOPOIIOK A1 IPUrOTOBJIECHHS
pacTBOpa JUIA MHT AU, pacTBOp Mg
HHBEKLUH, pacTBOP JUIA HHY3Hif, Karau
IJIa3HBIE, PACTBOPHUTEND IS
NPHTOTOBNEHHS JIEKAPCTBEHHEIX HOPM
INs1 HHBEKUHE.




Ne
n/m

Pamuing, Hm,
O0TYECTRBO
YIIOIHOMOYEeHHOr 0
JIHIIA

Caegenns o mecte
paboTeI (moHOE H
COKpameHHoe
HAHMEHOBAHUA
HPHAHYECKOr0 JHIA ¢
YKa3aHHeM
OpraHH3aNHOHHO-
npagoBoi opmer, agpec
OCYIIECTBJIEHHA
AefITeILHOCTH
IOPHAHYECKOr0 JIHIA)

Buaa nponseoacreennoii resTensHoCTH,
Ha OCYIIECTBJEHHE KOTOPOii BbIIaH
JAOKYMEHT, NOATBEPXRAAK HIHii
NPHHATHE pellieHns 06 aTrecTanun
YIOJAHOMOYEHHOr0 JIMNA

1.4.2. Crepunuszanus gapManeBTHIECKHX

¢y6craBnuii, BcnoMorarebHbIX BEIIECTB,

FOTOBOH IIPOIOYKIIHY:

1.4.2.1. Ounprpanus.

1.4.2.3. Crepunusanus napom.

1.5. Ynakoska:

1.5.2. Bropuunas ynakoBka.

1.8. MapkupoBka JiekapcTBEHHBIX

CpPenCTB, NomIexKanux o6a3areasHOMH

MapKHpPOBKE CPEACTBAMH
HACHTUUKAIHH

1.8.1. Cepuanusanus.

1.8.2. Arperaumus.

3. Ilpou3BoACTBEHHEIE ONEpALHH

(dapmanesTHueckue cyGeTaHiym).

3.1. IlpousroncTBo apMalEBTHUCCKUX
cyOcTaHIHIit METOZOM XHMHYECKOTO
CHHTE3a,

3.1.3. 3aBepaoiuue cTaguu
NPOU3BOACTBEHHOTO Npoliecca
(pacTBopeHue, huIbTpaLMs, THoDHIBHAS
CylIKa).

3.5. 3aBepmarolye CTaAMH IPOH3BOACTBA
dapManeBTHYeCKHX CYyGCTaHIHi:

3.5.1. Craguu dusudeckoii o6paborku:
NHOGUIBHAS CYLIKa (KCTOYHMK 3.1).
3.5.2. TlepruvHas ynaxkoBka.

3.5.3. Bropuunas ynakoska.
IIpou3BOACTBO JICKAPCTBEHHBIX CPeACTE

JU1s MEAULHHCKOTO NIPHMEHEHHS U (HJIH)
NEKApCTBEHHBIX NPEnaparos A1
KNHHHYECKHX HCCIIeAOBAHMIT
(ucnBITaHM):

1. Ilpon3BoCTBEHHBIE ONEpAHH —

JIEKapCTBEHHAA MPOAYKIIUA.

1.7. XpaHenue u peanusanus
JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTR;

1.7.1. XpaHeHHe NpoH3BEAEHHEIX
JNIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

1.7.2. Peanusauus i (win) nepegaya




Ne | ®amuaun, ums, Ceesenns o Mecre BuJ NPoH3BOACTBEHHO# IeATeILHOCTH,
n/m 0T4eCcTBO paboTsl (monHoOE M Ha OCYIECTBIEHHE KOTOPOH BhIZaH
YIOJHOMO4EHHOr 0 COKpaIeHHoe AOKYMEHT, MOATBEPAAAI0 MHI{
JHIA HAHMeHOBAHHNS NPUHATHE peleHHs 00 aTTecrauuu
IOPHAHYECKOTO JINIA ¢ YTNO/IHOMOYEHHOTI'0 JIHNA
yKazaHHeM
OpPraHH3aALHOHHO-
npasoBoi (opmel, aapec
0CYINECTBJICHHS
AeATeIbHOCTH
IOPHIHYECKOro JIHIA)
MPOH3BSIECHHAIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.
3. ITpou3poncTBEHHEIE ONEpAMH
(dapmanesTHUECKHE CYGCTAHIME).
3.7. Xpanenue u peanusanus
dapMmarieBTHYECKHX CyOcTaHIUiL:
3.7.1.1. XpaHeHHe NpoH3BeAEHHEIX
dapmaneBTHYIECKHX CyBCcTaHIMIE.
3.7.1.2. Peanusauus # (win) nepenaua
IIPOU3BEAECHHBIX (hapMallEBTHYECKHX
cyOcTaHIHid.
8| Xpunuenko Ob6mecTro C I1pon3BoaCcTBO, XpaHeHHe H peanH3alHs
EBrenns OrpaHU4YEeHHON’ ra3oB METMITHHCKMX: ra3 MEMHITHHCKHM
CepreeBHa OTBETCTBEHHOCTEIO COKATHBII.
«IIpomrascepeucy
(000 «Ipomrascepsucy),
652523,
Poccniickas denepanus,
Kemepogckas obnacts,
ropon JleHunck-
Kysnenkuii,
TeppuTopus CeBepHas
NIPOM30Ha,
aom 17.
9| lepbununa O61mectro ¢ Ipon3BoACTBO NEKapCTBEHHBIX CPECTB
Tanuna OrpaHHYeHHOM A1 MEMULIMHCKOTO IPHMEHEHHA H (MJIH)
AnexcaHnpoBHa OTBETCTBEHHOCTEIO JIeKapCTBEHHEIX NIPEMAapaToB Jyis
«DAPMAITAPK» KITMHHYECKHX HCCIICHOBAHMIT:
(000 «PAPMAIIAPK») |1.ITpoussoxncTeenHsie OIEpaLHH -
117246, JIEKapCTBEHHAS IPOAYKLHS.

Poccuiickaa ®epepanus,
ropoa Mocksa,
Hayusmiit npoesz, nom 8,
cTpocHue 1.

1.1. CrepunbHas OpoayKIHs:

1.1.1. ITpousBoaumas acenTH4ECKHM
nyTeM (onepanuu o6paboTkH mid
CIeAYIOLIHX NEKAPCTBEHHBIX dopM):
1.1.1.2. Xunxue nexapcTeeHHBIE GOPMBI
Manoro obbeMa: pacTBop s
MOIKOMXHOTO BBECHHS.

1.1.3. Bemyckaromuii KOHTpoNb
(cepTudukanua cepuii).

1.3. Bronoruyeckas JeKapcTBEHHAsS
TIPOJIyKILHS;
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Ne
n/n

damuing, ams,
0TYECTBO
YNOJHOMOYEHHOT 0
JHIA

Ceenenus o Mecre
paboTel (ojMoe H
COKpAIEHHOE
HAHMEHOBAHHA
IOPHAHYECKOT0 JIMIA ¢
YKa3aHHeMm
OpraHM3aLHOHHO-
HpaBoBoii popmbl, anpec
OCYIECTBICHHS
AEATEALHOCTH
HOPHIHYECKOT0 JMIIA)

Bra npon3BoACTBEHHOMN AEATENLHOCTH,
HA OCYIIECTBJICHHE KOTOPOH BLIJaH
JAOKYMEHT, IOATBEPKAAFO I
NPHHATHE pemeHUd 006 aTTecTalMu
YIOJHOMOYE€HHOI 0 JIHIIA

1.3.1. Buonoruyeckas nekapcTeeHHAs
TIPOTYKIIHS:

1.3.1.5. Buotexnonornyeckas
IPOIYKIHA: MOHOKJIOHANILHBIC aHTHTENA:
pacTBOp I MOJKOIKHOTO BBEJCHHS,
KOHILIEHTPAT IJIA NMPHTOTOBIEHHA
pacTeopa 1nd HHy3Hii.

1.3.2. Brimyckatomuii KOHTpONb
(cepTuduxaums cepuii):

1.3.2.5. BruoTtexHonoruueckas
MPOAYKIHS: MOHOKJIOHAIGHBIE aHTHTENA,
UHTOKHHBL

1.4. IIpoyas nekapcTBEHHas NPOIYKIH
HJIH IIPOM3BOACTBEHHEIE ONIEPAlMH:
1.4.2. Crepunuzanus dapMalieBTHIECKHX
CyOCTaHIHH, BCIOMOTATENBHBIX BELIECTB,
rOTOBOM MPOXYKIIHH:

1.4.2.1. Gunerpanus.

1.5. ¥YnakoBka:

1.5.2. Bropuunasa ynakoBka.

1.6. MicnbITaHia KOHTPOJIA KAYecTBa:
1.6.1. Muxpobuonoruyeckue:
CTEPHIBHOCTE.

1.6.2. MukpobHonornyeckue:
MHKpoGHONOrHYecKas YHcToTa,

1.6.3. Xumnueckue (dpusnyeckue).

1.6.4. buonoruueckmue.;

1.7. XpaneHue U peanusanus
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB:

1.7.1. Xpanenue nmpoM3BeIEHHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB.

1.7.2. Peanuzanus u (unm) nepenaya
NPOU3BEACHHEIX JIEKAPCTBEHHEIX CPEACTB.
1.8. MapkupoBka JieKapCTBEHHBIX
CPEICTB, NoANeKalHx 00g3aTeTbHOM
MapKHPOBKE CPEACTBAMH
HACHTHQUKAHH:

1.8.1. Cepuanusanus.

1.8.2. Arperaums.

3. Ilpou3BoJCTBEHHEIE OTIEPAIMH




1

Noe

n/n

damununa, HMs,
0TYECTBO
YHONHOMOYEHHOT0
JHIA

Caenenuns o Mecte
paboTsI (MOTHOE N
COKpAIIEHHOe
HANMEHOBAHHAA
IOPHAHYECKOro JHIA ¢
yKazaHHeM
OpPraHH3alHOHHO-
npapoBoii popMel, agpec
OCyIIecTBJICHHS
NeATeABHOCTH
HPMIHYECKOro JIMLA)

Bua npon3BoAcTBEHHOM XeATEILHOCTH,
HA OCyIIeCTBJICeHHE KOTOPOii BLIAK
MOKYMEHT, OATBEPAAI0MU it
NPHHATHE pelieHHs 00 aTTecTalMH
YIIOJIHOMOYEHHOr0 JIMIa

(dpapmarniepTHUECKHE CYOCTAHIME);

3.3. IIponseoacTBO apMaleBTHIECKHX
cybCTaHIMI C HCTIOH30BAHHEM
OHONOrH4ECKHX MPOLIECCOB!

3.3.2. IIpou3BOACTRO C HCIIOIB30BAHUEM
KIIETOYHBIX KYNbTYp: (KneTkd OakTepHi,
KIIETKH MJICKOMHTAIOLINX ).

3.3.3. Brigenenue (OumcTKa).

3.3.4. Moauduxkamus.

3.3.5. Ilpouee: coznaHMe U MOAAEPKAHHE
TNIABHOTO M pabodero 6aHKOB KAETOK
(xnerxku GaxTepuil, KIIETKH
MJICKOTIHTAIOIOHX ),
$UNBETpaUs/CTEPUIH3YIOMIAS
¢buneTpanua, GopMyIHpOBaHHE.

3.4. IIpon3BOACTRO CTEPHIBHEIX
dapMareBTHUECKHX CyGCTaHIuiA:

3.4.1. IIpoH3BOAHMBIE B aCEMTHYECKHX
YCTIOBHAX;

3.5. 3aBepiIaromnie cTafiHH NPOH3BOACTBA
thapMareBTHYECKHX CYyOCTaHIHIA:

3.5.1. Cragun dpusugeckoii o6paboTku:
3aMOopa’kHBaHHe (MCTOYHHK 3.3).

3.5.3. Bropuunag ynakoska.

3.6. MicibITaHUs KOHTPOJIS KayecTBa:
3.6.1. Xumuyeckue (bpusnyeckue).

3.6.2. Muxpobuonorudeckue:
MHKpPOOHONIOTHYECKAA YHCTOTA.

3.6.3. MuxpoGronoruyeckue:
CTEPUILHOCTD,

3.6.4. Bronoruueckue;

3.7. XpaHeHue U peanu3alHa
dapMareBTHYeCKAX CyOCTaHIHiA:
3.7.1.1. XpaHeHue npou3BeACHHEIX
dapMalieBTHYeCKHX cyOcTaHLuMid,
3.7.1.2. Peanuzanus u (WIH) nepegada
IpoU3BeAcHHBIX dapMalleBTHYECKHX
cyberanuii.

1.4. [Ipovas nexapcTBeHHaA MPOIYKUASL
HJTH TIPOM3BOACTBEHHEIE ONEPALIHH.
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Ne [ Damunnag, avs,

n/n OTYECTBO

YNOJIHOMOYEHHOr0
JIHIA

CBeneHHs 0 MecTe
paboTsI (moHOE H
COKpalneHnoe
HaHMEHOBaAHHA
HPHAHYECKOTro JIHIA ¢
YKazaHHeM
OpPraHH3aAIMOHHO-

HpaBoBoi GopMel, aapec

OCYINeCTBIEHHA
NeATeIbHOCTH
IOPHIHYECKOro JIHIA)

Bux npouseoacreennoi NEeATEILHOCTH,
Ha oCymecTBACHHE KOTOPOil BLIZaH
ROKYMEHT, NOATBEPKAANOIMIT
OPHHATHE PelIeHHA 00 aTTecCTAIlHM
YIOJIHOMOYE€HHOI 0 IHNA

1.4.3. Tpouee (xpanennue MaTEpHAIIOB).




