3AKJIIOYEHHUE
0 COOTBETCTBHH NPOU3BOAUTEJIS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB /I MeAHIHHCKOI0
npuMeHeHnns TpedoBanusam IlpaBuJ oprann3anuu NPOU3BOACTBA H KOHTPOJIA
Ka4vecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPeICTB

Ne GMP-0004-000004/15

Yacme 1

BBIJAHO Ha OCHOBaHMM IpuKaza MUHHCTEpCTBA IMPOMBIILIEHHOCTH M TOPIOBIU
Poccuiickoit @enepauun ot 03 dpespans 2015 r. Ne 163

O0mecTBy ¢ OorpaHH4YeHHOH OTBeTCTBeHHOCTHI0O ''Hay4yHo-TexHOJOrHYeckas
(¢papmanesTnyeckas pupma "'IIOJIMCAH" (OO0 "HTO® "TIOJIUCAH")

(I'IOJIHOC H COKpalll€HHOC HAHMEHOBaHHE (B ciIy4dae, e€Clin I/IMeeTCH), B TOM YHUCJIC (bI/IpMeHHOG
HaMMC€HOBAHHUE, U OpraHu3allMOHHO-IIpaBOBas (bopMa IOpUIUYECKOrO JIMLA — MPOU3BOAUTEIIA
JICKapCTBCHHBIX CpeIlCTB)

MCCTO HaXOXIOCHUA:

192102, r. Canxr-IlerepOypr, ya. Canosa, 1. 72, kop. 2, IutT. A

MCECTO OCYIIECTBJICHUA ACATCIBHOCTH I10 IIPOU3BOACTBY JICKAPCTBECHHBIX CPEICTB!

r. Cankr-IletepOypr, yn. Canosa, 1. 72, kop1. 2, 1uT. A

Ha OCHOBaHMM JjuieH3un oT 19 wmas 2014 r. Ne 00016-JIC, COOTBETCTBYET
TpeboBanusiM I[IpaBHi opraHM3amMM NPOM3BOACTBA H KOHTPOJISI Ka4yecTBa
JIEKAPCTBEHHBbIX  CPeICTB,  YTBEPXKICHHBIX  IPUKA30M MuHucTepcTBa
IIPOMBINIIEHHOCTH U ToproBiu Poccuiickoir ®enepaumu ot 14 umrons 2013 r.
Ne 916.

CooTBeTCTBHE MPOM3BOAMTENS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U1  MEIMIUHCKOTO
npuMeHeHuss TpeOoBaHusaM IIpaBui opraHu3ali MPOM3BOJACTBA H  KOHTPOJIS
Ka4yecTBa JIEKApPCTBEHHBIX CPEICTB IOATBEPXKAECHO IO pe3yabTaTaM IPOBEPKH,
OCyIIEeCTBIEHHOM ¢ 23 ampens 2014 r. mo 24 anpens 2014 r.

Hacrosmiee 3akmouenue I[CﬁCTByeT B TE€UYECHHE 3 JIET C IaThl OKOHYAHUS IIPOBEPKHU.

Wudopmaiuss o0 [OaHHOM 3aKIIOYEHWH pa3MelleHa Ha OQWIIMaIbHOM caifte
MuHuCcTEpCTBa NPOMBINUIEHHOCTH U TOProBiu Poccuiickoii deneparym.

C.A. IIr16 e H
3aMeCTHTelb MUHHUCTPAa INPOMBIIUIEHHQERW =y, 7 _
& W T( ~,~ / & y .
u Toprosiu Poccuiickoit denepaiuu fxo O /7
(®.U.0., HOIHKHOCTS) O™ B s o BB 7 (dommucs)

03 deBpans 2015 .

(maTa BeITAYM 3aKJIIOUECHH)
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Yacme 2
1. IMPOU3BOJACTBEHHBIE OIIEPAIIMHA - JEKAPCTBEHHBIE
ITPEITAPATHI
1.1. CrepuibHbIe JIeKapPCTBEeHHbIE NpenapaThbl

1.1.1. Ilpenapamyi, npou3so0uMbie 8 acenmudeckux ycioeuax (onepayuu
06pabomxu 015 cled0yIowux 1eKapcmeeHHblX popm)
1.1.1.1. Xuakoctu 60nbmoro o6séMa
- mpemnapartsl, He TpeOyromue CeIHaIbHOTO BBIIEIECHUA: PaCTBOP
JUIs “HQY3UH.
1.1.1.4. XXuaxoctu Manoro o6bréMa
- mpemnapatsl, He TpeOyroIue CIeHaIbHOTO BhIIEIEHUS: Kallld,
pacTBOp IS HHBEKIUH.

1.1.2. JlekapcmeenHvle npenapamwl, NPOU3BOOUMbLE C UCNONb30BAHUEM
punuwnol cmepunusayuu (onepayuu 06pabomku 015 c1e0yIowux
JIeKapCcmeeHHbix (hopm)
1.1.2.1. Xuaxoctu 60ibmoro o6bséMa
- Iperaparsl, He TpeOyIoHe CeNHaIbHOTO BBIIEICHUS: pacCTBOP
Jutst uHQY3HUi.
1.1.2.3. XKuakocta Masioro o6béMa
- Ipemnaparsl, He TpeOyIOoIHe CIeNHaIbHOTO BEIACTICHHUS: KalljId,
pacTBOp ISl UHBEKIUH.

1.2.
Hec’repn.m,m,le JICKAPCTBEHHBIC MMpeNapaTbl

1.2.1. Hecmepunvhuie n1exapcmeenHvie npenapamul (onepayuu obpabomru
014 Cledylowux 1eKkapcmeeHHbix ghopm)
1.2.1.11. Msarkue nexapcTBeHHbIE HOPMBI
- IIpenaparsl, He TpeOyIOIKe CIENUAIEHOTO BIICTICHHUS:
JTMHUMEHT, Ma3b.
1.2.1.13. Tabnetku
- Ipemnapartsl, He TPeOYIOMKe CIIEHAIBHOTO BhIIEICHUS:
TabJIETKH HETIOKPBITHIE, TAOIETKH MOKPHITHIE 0O0IIOYKOM.

1.6. KonTpoans kadecTBa

1.6.1. Mukpo6OHOIOrHIeCKHi aHAIH3 CTEPUIBHBIX IIPENapaToB.
1.6.2. Mukpo6HoIOrudecKuii aHaIu3 HECTEPUIIBHBIX IIPENapaToB.
1.6.3. Xumugeckuit/pu3ndeckuii aHaJIA3 penapaTos.

C.A. IIp106

3aMeCcTUTENb MMHHUCTPa NPOMBIIUIEHHOCTH

u Toprosiau Poccutickoit @enepanmu
(®.1.0., 10KHOCTE)

03 despans 2015 1.

(maTa BBIAAYM 3AKIFOYEHHS)
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3. NPOMU3BOACTBEHHBIE OIIEPAIIUIN - ®APMAINEBTHYECKHE
CYBCTAHIIMHA
. 1y IIpon3BoacTBO papManeBTHUECKHX CYOCTAHIHI METOAOM

XMMHY€CKOro CHHTE3a

3.1.1. IIpou3BOACTBO MPOMENKYTOUHBIX TPOAYKTOB (hapMalleBTHUECKOH
cyOCTaHIHH.
3.1.2. ITpou3BOACTBO hapManeBTUIECKO# CyOCTaHIIMU-ChIPIIA.
3.1.3. 3aBepmaromue CTauy IPOU3BOJACTBEHHOIO IIpOIlecca: OYMCTKA,
KpHUCTaLTH3alMs/IEpEKPUCTAILTH3AIIHS, BBIICICHHE, BEICYIIUBAHUE,
U3MENbYCHHE.
3.1.4. Ilpouee:
- IPOU3BOJCTBO (hapMaIeBTUYECKUX CyOCTaHIIMH, TOTydaeMbIX
METO/IaMH BBIIETICHUS U3 XUMHUYECKOTO CHIPBS.

3.5.

OO0mpue 3Tanbl 3aBepMAIIIUX CTAANH TEXHOJIOTHYECKOro Mmpoiecca
NPOM3BOACTBA (hapMalleBTHYECKHX CYOCTaHIIUH

3.5.1. Orans! puzngeckoit 06pabOTKHU: cynIKa, pa3MOJI/TOHKOE
H3MENbUCHUE, IPOCEUBAHUE.

3.5.2. IlepBuuHas ynmakoBKa: pa3MelleHHe/3anaika papMaleBTHIECKOM
cyOCTaHIIMM B YIIaKOBOYHOM MaTepHalle, HaXOIsAIeMcs B
HETIOCPEJICTBEHHOM KOHTAKTE C BEIIECTBOM.

3.5.3. BropuuHas ynakoBKa: pa3MeIIeHUE 3aredaTaHHON IIEPBHYHOMN
yIIaKOBKH B Hapy)KHOM YIIaKOBOYHOM MaTepualle HilH yIaKOBKe,
MapKHUpOBKa Hapy»KHOTO YIIaKOBOYHOT'O MaTepHIIA.

3.6.

KonTpoan kavecTBa

3.6.1. Ousnueckuit/XUMUIECKU# aHATH3 (PapMaleBTHIECKUX CYOCTaHIIUH.
3.6.3. Muxkpobuonornueckuit aHanmM3 (BKIXOYas MCIBITAHHE Ha
CTEPHJIBHOCTB).

C.A. IIbi6

u Toprosau Poccuiickoit @enepanmu

03 despans 2015 .

(®.1.0., 10mKHOCTB)

(naTa BBIIAYM 3aKJIFOUYECHHS )




