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O nposepkax opraHH3aumii-npoussoaxTenei
JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB

®enepaiibHasi ci1yx6a 1o Hanzopy B chepe 3ApaBOOXpaHEHHs HHPOPMUPYET, YTO B
paMKax  OCYIECTBIEHHS  KOHTPOJNBHO-HAJ30PHBIX  (GYHKUMH,  YCTAHOBJIEHHBIX
nocraxoyieHneM IIpaBurenscrpa Poccuiickoit ®enepauuu ot 30 mrons 2004 r. Ne 323, B
2012 romy Poc3npaBHag30pOoM —OCYLIECTBIEHBI TNPOBEPKH 28  OTEYeCTBEHHBIX
OpraHM3alHA-IPOM3BOAUTENEH eKapcTBeHHBIX cpencts ([Ipunoxenue).

B npoitecce npoBepok NPOBOAMINCE MEPOIIPHATHS N0 KOHTPOJIIO 3a COBMIOqEeHHEM
00s3aTeNbHBIX  TpeGOBaHHMM, YCTAaHOBJEHHBIX  3aKOHOJATENBCTBOM  Poccuiickoi
Depepaunn B chepe oOpalieHHs eKapCTBEHHBIX CPEICTB, U 00s3aTeNbHBIX TpeGOBaHMiA,
YCTaHOBICHHBIX (ellepalbHbIMH HOPMATHBHBIMH aKTaMH, PETYJIMPYIOIMMH KOHTPOIIb
Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, OJHOBPEMEHHO B XOAE MPOBEPOK OCYLIECTBIISICS
0TGOp 06pa3ioB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B COOTBETCTBUMM C TIAHOM TOCYIapCTBEHHOTO
KOHTPOJI1 Ka4yecTBa JIEKapCTBEHHBIX CpeACTB Ha 2012 rom u skcneptHsa 0TOGpaHHBIX
o6pa3uos.

B pesynbrare NpOBEIEHHBIX INPOBEPOK BBISBIECHBl HAPYIIEHHS OPraHU3aLUH
NPOM3BOJCTBA M KOHTpPOJIA KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CpPEACTB, KOTOpPEIE MOIYT
NIPUBOJHUTE K BHIIIYCKY HEJ0OpOKayeCTBEHHOM MPOAYKIMH, TAKHE KaK:

— HapyIIeHHe [TPaBHJI XpaHEHUS JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

— HapyuIeHHe MOpAAKa y4yeTa JBHKEHHS [Te4aTHOMU MPOAYKIIHY;

—OTKIOHEHHE OT YTBEPXIEHHOH TEXHOJOTMH IPOH3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX
IIpernapaTos.

Tak, B pesynbTate rocyaapCTBEHHOTO KOHTPOJIS Ka4yecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB
3a roa Obuio 3abpakoBaHo 25 cepuil 5 TOProBBIX HAUMEHOBAHMH J1€KApCTBEHHBIX
npenapatoB npomssoactea OO0 «Honubie TexHONOrUU W MapkeTuHr» (Kanyxckas
0611.). IlpoBepka OpraHM3aIMH-IPOM3BOAUTENS BBIABUIA MHOrOUMCIIEHHbIE HapyLICHHS,
CBA3aHHBIE C OTCYTCTBHEM CHCTeMbl obecreyeHMs KauecTBa Ha NPEINpPHATHH, YTO B
OJIHOM Clly4ae IPHBEJIO K IePeIyTHBAHUIO 3THKETOK (BO (riakoHax, MPOMapKHPOBaHHEBIX
KaK I1epeKHCh Boopo/a, Obl1 o6HapyKeH aMMHaK) H BBIIYCKY B OOpallieHHe IPOAYKI{HH,
KOTOpasi MOIJIa HaHEeCTH yluepb 340poBbIO MOoTpeduTeNneii.

B xone rocynapctsenHoro koxtpoins B 2012 rogy u3bsTo u3 obpamenus 13 cepuit
JIeKapCTBEHHOT 0 InpenapaTta Kopsanon xamm ais npueMa BHYTpb [ATH IPOU3BOLUTENEH
(BAO «Cecana», OAO «Mapbuogapm», OAO «Hamsxumbapm», OO0 «unmoxpar»,



OAO «Camapameanpom»). Bo scex CEpHUSAX BBIABICHO CHH)KEHHME HHXE HOMYCTHMOTro
YPOBHA 3KTHBHOTO HHIPEJHMEHTAa — 3THIOBOTO 3(bHpa anbga-6poMu30BaIepHaHOBO
KUCIOTHL. [IpuunHONl HecOOTBETCTBHS ABHIOCH HapyleHHe TEeXHOJOTHH MPOM3BOACTBA
AD@HHOro npenapara.

Pocanpasnansop exexsapransuo pasMEIacT Ha CBOEM O(DHIHAILHOM caiiTe
http//www.roszdravnadzor.ru MHGOpMalMI0O 06 OTeuecTBEHHBIX NIPOU3BOAMTENAX, Ha
NPONYKIMIO KOTOPEIX MOCTYNMMIO HauGojiblilee KOMHYECTBO peKTaMariiii. Brimyck B
obpaluenne HECOOTBETCTBYIOLIEH MPONyKUHM ABIAETCS IOKa3aTeNeM HapylIeHHH
OpTaHM3alUfH NPOU3BOACTBA M KOHTPOJNIS Ka4ecTBa JEKAPCTBEHHBIX CPENCTB HA NAaHHEIX
IPOU3BOACTBAX, YTO OTHOCHTCH K IPyGbIM HAPYIIEHMAM JIMIEH3MOHHBIX TpeGoBauuii u
YCIJIOBHIA.

IIpunoxenue Ha 14 1. B 1 3K3.

Bpwuo pyxoBogurens @ E.A.TensnoBa

Tparnkopa A.A.
8 (499) 578 01 26



Ceenenns o pesyanTarax nposepok,

ITpunoxenye k mucsMy Pocanpasraisopa
ot /4 L) 2E/5 N ﬂ?//-/f%
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nposesedHbIx Poc3apaBuanzopom B 2012 roay B pamkax OCYINECTBJICHHN PYHKIIMH O

rocyiapcTBeHHOMY KOHTPOJIIO KaYyecTBa JI€EKapCTBEHHBIX CPECTB

Ne | Haumenosauue HWHH Jlata aKTa [IpOBEPKH/TIPEAHCAHHA, BLISBICHHDIE HAPYIICHH, IIPHHATBIE PELICHHS
I/l | opranu3aumm, anpec
1 2 3 4

1. | 3A0 «Kanondpapma Henocratoyno mnomaneit momemenuii s XpaHeHUs1 CyOCTaHIMIT H BCIIOMOraTelIbHBIX
MPOJAKIIH» 5050026081 BEINECTB;

Anpec npoussoacTsa: Nmeer mecTo HecooTBeTcTBHME cHenMpHKanMH Ha ¢dapmaneBTHYECKYIO CY6CTaHIHIO
141100, MockoBckas «Menoxcukam, CyOCTaHINA-IOPOLIOK» IIPOH3BOJIHTEIH «Wxenzsau OKceb
obnacts, r. ll{enxoso, yu. ®apmacerotuxan Ko.JIta», Kuraii, yreepxaentoi HOPMAaTHBHOM JOKYMEHTAIHH.
3apeunas, 1.105

‘2. | 3A0 «PocroBckas 6166009986 AKT 00 yHWYTOXEHMHM 3a6pakOBaHHOH TNpPOJYKUHH He IIDUBEJIEH B COOTBETCTBHE C
dbapmarnieBTHYecKas TPeOOBaHHAMH NOCTaHOBIeHHs IlpaBurensctBa P® ot 03.092010 Ne 674 «06
(abpukar, YTBEPXICHHH MPaBHJI YHHYTOXKCHMA HEAOOPOKAYECTBEHHBIX JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB,
AJipec Ipou3BOACTBA: (anbCHOUIMPOBAHHEBIX JIEKAPCTBEHHEIX CPEACTB M KOHTPa)aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
344065, r. Pocros-na-/{ony, CpelCTBY.
ya. 50-netus Poctcensmarna,

7.

3. | 000 «O30u» 6345002063 Mecro orGopa mpo6 He COOTBETCTBYET TPeGOBaHHAM HaUIEXKAIIEH MPOMU3BOJCTBEHHOMN
Anpec npoussoacTBa: TIPAKTHKH OpraHM3alM MPOHM3BOACTBA M KOHTPOINS KAa4YeCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.
445351, Camapckas (OenepanbHbii 3akoH ot 12.04.2010 Ne 61-d3 «06 0OpalleHnH JIEKapCTBEHHBIX CPEICTBY,
obnacrs, r. Xurynesck. yi. cr. 45, TOCT P 52249-2009 1.1 3.3).

I'napocrponreneit, 1.6 Henocrarouno nomemenuii anst xpanenus cipps, TIOJYIIPOAYKTOB H FOTOBOI POAYKIIHH.
HMeer MecTO XpaHEeHHe MPOMYKIHMH B MPOM3BOACTBEHHBIX KOPHIOpax, YTO MPOTHBOPEYHT
TpeOOBAHHAM HaJUTeXaIell IPOU3BOACTBEHHON MPAKTHKH OpraH{3aliii HpPOU3BOACTBA H
KOHTPOJIA Ka4eCTBa JIEKapCTBEHHBIX cpeAcTB (Penepanbueni 3akon ot 12.04.2010 Ne 61-
®3 «O6 ofpamenuu NEKapCTBEHHBIX CPEACTBY», cT. 45, TOCT P 52249-2009 m.p. 3.3,
5.36).
ITomemenne TaGNETHPOBaHUS M HAaXOAAMEECS B HEM 060pYZIOBaHHE CHIIBHO 3aITBLIEHO
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HIPONYKTaMH MPOU3BOACTBA, YTO FOBOPHT O HEOHXOAMMOCTH MOAEPHHU3ALUH 000pYAOBaHUS
(Penepamenbnt 3axom or  12.04.2010 Ne 61-03 «O6 obpamenun nexapcTBEHHBIX
cpeacts», cT. 45, TOCT P 52249-2009 m.o. 3.3,3.12).

Homyckaercs xpanenue MapKHpDOBAaHHOH ME€YaTHOH NPOAYKUHH B YCIOBHAX, He
HCKIIOYAIOMUX NOITYCKa MOCTOPOHHMX yHy  (PenepansHsii 3aKkoH oT 12.04.2010 Ne 61-
®3 «0O6 obpameHnn NeKAPCTBEHHBIX cpenctsy, cr. 45, I'OCT P 52249-2009 .o 5§ 45).
HeoGxomumo  axryamusuposars IPOMBIIIUICHHBIE  PErJIAaMEHTBI B  COOTBETCTBHH C
TMPOU3BOACTBEHHBIM NpomeccoM (Penepanbheii 3akon or  12.04.2010 No 61-®3 «06
0OpalneHHH JTeKapCTBEHHbBIX CPEICTBY, CT. 45).

3AO0  «®PapmanepTHueckoe | 5077009710 Henocrarouno mmomapeii s KApaHTHHHOIO M OCHOBHOrO XpaHeHHs CyOCTaHIHI,
npeanpuste «O60meHCKOE» BCIIOMOraTeNbHBIX BemecT. MIMeeT Mecto xpaHeHHe Ha OHOM HOJUIOHE HECKOJIBKHUX
Anpec IIPOM3BOJCTBA: HaUMCHOBAaHHMH  aKTHBHBIX (hapMaleBTHYECKHX cyOcraHumit, YTO OpoTHROpewwT
142249, Mockosckas TpeGOBaHUAM HajUlexauteil MPOH3BOACTBEHHOM NPaKTHKH OpraHH3alMH NPOM3BOACTBA H
obmnacTs, CeprryxoBckuit KOHTPOJIL Ka4ecTBa JICKADCTBEHHBIX CPEICTB. (Oenmepanehbiii 3akoH or 12.04.2010
paloH, moc. O6oneHck, Ne 61-®3 «O6 obpamenuu JICKAPCTBCHHBIX CpeacTB», 1. 45, 'OCT P 52249-2009 rmw.o.
Kopm. 7-8 . 3.3,5.36).

OAO «Exatepun6yprckas 6662025544 AKTHl Ha YHHYTOXXECHHE JICKapCTBCHHBIX CPE/JCTB HE IPHBEAEHH B COOTBETCTBHE ©

¢apmanesTHYeCKas
¢babpuxa»

Anpec npoussozcrsa:
620100, r. Exarepun6ypr,
Cubupckuit Tpaxr, 1.49

TpeGOBaHHAMH [TOCTAHOBIEHHS IlpaBuTensctBa Poccuiickoii @enepaun ot 03.09.2010
Ne 674 «O6 yrBepxnenun mpasun YHHYTOXEHHS HEAOOPOKAaYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB,  (aTbCHOUIMPOBAHHEIX  JIEKaPCTBEHHBIX CPEACTB M KOHTpPaaKTHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTBY.




OAOQ «Opranuka»
Anpec IIPOM3BOJCTBA:
654034, Kemeposckas

obnacte, r. Hosoky3sHeuk,
mocce Kysnenxoe, 1.3

4221000630

Hencnomuenue tpeboBanuii cr. 14 denepanbhoro 3akona or 12.04.2010 Ne 61-d3 «O6
obpalleHHH TE€KapCTBEHHBIX CPEACTB» B YaCTH MPOHM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB: HE
aKTyaIH3HPOBaHa JOKYMCHTAlHA MPEANPHATHSA MO BEACHHIO TEXHOJIOTHYECKOTO Mpollecca
H KOHTpOJIi Ka4yeCTBa BEHITYCKAEMBIX JIEKADCTBEHHBIX CPEICTB, CHCTeMa obecreueHus
kayecTBa Tpebyer akryamusanuu. [lomemenus u obopymoBaHHe Liexa IO MPOU3BOJACTBY
HHQY3HOHHBIX DPacCTBOPOB, MOMKH, BOJOMOATOTOBKH HE COOTBETCTBYIOT TpeOOBaHHAM
HaJyTeXKalfen IpON3BOACTBEHHON IPAKTHKH H KOHTPOJIS KaueCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.
Heucnonnenue tpeGosanmii depepanpHoro 3akona ot 12.04.2010 Ne 61-d3 «06
oOpalieHHH JIEKapCTBEHHBIX CPEACTBY», NpHKaza MHHHUCTEPCTBAa 3[pPaBOOXPAaHEHHS H
conHansHoro passutHs Poccuiickoit ®enepamuu ot 23.08.2010 Ne 7061 «O6 yTBepXIAeHHH
IIpaBHJI XpaHeHHs JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB» (HE BBIACIICHBI 30HBI MPHEMKH, IKCITEUIMH,
HEAOCTaTOYHO NMPHUOOPOB JUIA PETMCTPAIHH NapaMeTPOB BO3IyXa, MOBEPEHHBIX OpPraHaM
METPONIOrHYECKOTO0  KOHTPOIS, HE OpraHM30BaH €XCJHEBHBI ydYer IoKasareneit
TEMIIEpaTypsl B BIAXKHOCTH, HE BO BCEX IPOH3BOJCTBEHHBIX M CKIAJCKHX ITOMEINEHMIX
HMEETCA BO3MOXHOCTD BIIAXHOH YOOPKH ITPOM3BOACTBEHHBIX M CIUTAJICKHX IOMEIIEHHUH).

OAO «Kemeposckas
dbapmarerTHyeckas
¢dabpuxar

AJpec npou3BOACTBa:
650055, Kemeposckas 0611.,
r. KemepoBo, mp-t
Ky3uenxkuit, x.121

4200000365

Heucnomaenne tpebopanuit cr. 14 ®enepansHoro 3akona ot 12.04.2010 Ne 61-d3 «O6
obpammeHyH JTeKapCTBEHHBIX CPEJICTBY» B YaCTH IIPOH3BOJCTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB: HE
aKTyalH3HpOBaHa JOKYMEHTaIMA IPEANPHATUS 10 BEIEHHIO TEXHOJOTHYECKOro IIpoLecca
H KOHTpPOJI Ka4ecTBa, aKThl Ha YHHUYTO)XXEHHE JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB HE IPHBEIEHEI B
COOTBETCTBHE C TpeOOBaHHAMH MOcTaHOBNEHHA [IpaBuTenscTBa Poccuiickoit depepanuu ot
03.09.2010 Ne 674 «OO6 yTBepXICHHH NpaBWI YHHYTOXEHHS HEAOOpOKaYecTBEHHBIX
NMEKapCTBEHHBIX  CpelCTB,  GalbCHQUIMPOBAHHBIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB U
KOHTpa(aKTHBIX TEKAPCTBEHHBIX CPEJICTBY.
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OAO «MBanoBckas 3702051403 Heuncnonnenue tpeGopannii GenepambHoro 3akoHa or 12.04.2010 Ne 61-©3 «OG
bapmanesTHYecKas OOpaIlieHMH NIeKAPCTBEHHEIX CPEACTBY, npHkasa MHHHCTEpCTBA 31paBoOXpaHeHHs H
¢babpuxa» counambHoro passutus Poccuiickoit denepanuu ot 23.08.2010 Ne 706H «O6 YTBEPXKACHHUH
Anpec npoussoxacTsa: TpaBUJl XpaHECHHA JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTBY»: HEJOCTATOUHOE KOJIMYECTRO omanei s
153007, r. MBanoso, yi. XPaHCHHUS JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB B COOTBETCTBHH C (DH3HKO-XHMHYECKHMU CBOMCTBaMH,
I'enepana Cop6arosa, 1. 19a HE BO BCEX CKIA[ACKHX H IPOH3BOACTBEHHBLIX MOMELICHHAX HMEIOTCS npuboper s
PETHCTpAlMH NapaMETPOB OKPYXKAIOMIEH CPElIbl, IOBEPEHHEIE OpraHaMH METPOJIOTHYECKOro
KOHTPOJIA, HE BO BCEX IOMEMICHMAX OPraHH30BAH €Xe/HCBHbI Y4YET nokxasareei
TEMIIEpaTypel H BI&XHOCTH, HE COGNIONAIOTCA yCIOBHS XPaHEHHA CIHpTA 3THIIOBOTO B
CIHPTOXPaHWIKINE, OTCYTCTBYET MECTO 0TGOpa Mpo6.
Heucnonnenue tpeGosannii cr. 46 DeaepanbHoro 3akosa ot 12.04.2010 Ne 61-d3 «O6
00palleHHH IEKAPCTBEHHBIX CPEICTBY B YaCTH MapKHPOBKH JI€KapCTBEHHEIX CPEIICTB.
OO0 «IIpou3sBoacTBEHHO- 2301028363 Iopsnox Bemenus AOKYMCHTAllHH OTJENlAa KOHTPOJIS KA4eCTBA HE B OJNHOM Mepe
KOMMepueckas ¢bupma COOTBETCTBYET TPEOOBAHHAM HaIeXamlell NPOM3BOACTBEHHOMN OPaKTHKH OpraHH3alHu
«DuTodapm» TNIPOH3BOACTBA M KOHTPOJIS Ka4eCTBAa JIEKAPCTBEHHBIX cpeactB  (ct. 45 ®epepansHoro
Anpec [IPOHU3BOJICTBA: 3aKkoHa ot 12.04.2010 Ne 61-®3 «O6 obpamenun JIeKapCcTBEHHBIX cpeacts», |'OCT P
353440, KpachHonapckuii 52249-2009 . 6).
kpait, MO ropoa-kypopr Heob6xomumo  aktyammsuposarts IIPOMBUIUICHHbIE DPErNIAaMEHTBl B  COOTBETCTBHH C
AmHara, nep. TIPOM3BOACTBEHHBIM MpoueccoM (cT. 45 ®exepanbHoro 3akona ot 12.04.2010 Ne 61-®3

Cracckwuii/yn.[Tapkosas
a.3/57.

«06 obpaimenun TekapcTBEHHbIX CpEACTBY).

Hocke Ha cepuu rotoBoit TIPOXYKUHA TpeOYIOT mnepecMoTpa [/ NpHBEAEHHA B
COOTBETCTBHE C MPOMBIIUICHHBIM pErjiiaMeHToM (cT. 45 @eepanbHOr0 3aKOHa OT
12.04.2010 Ne 61-®3 «O6 0OpalleHnH JleKapCTBEHHBIX cpenctBy, TOCT P 52249-2009
n.m.4.17, 4.18).

B nocke Ha cepuio He BKMIOYEHEI IPOTOKOIBI  MHKPOOHOJIOTHYECKOT0 MOHHTOPHHIA
NOMEIIEHNH, 00OpYNIOBaHHA U TepcoHana (cT. 45 DenepanbHOro 3akoHa ot 12.04.2010 Ne
61-®3 «O6 obpaineHH# TEKAPCTBEHHBIX cpenctsy, F'OCT P 52249-2009 n.1.4.17, 4.18).
Ha MomenT nposepku me mpexncrasneno noMemenne orbopa npo6 (cr. 45 dexepansHoro
3akoHa oT 12.04.2010 Ne 61-®3 «0O6 obpamenuu JIeKapCTBeHHBIX cpeacts», 'OCT P
52249-2009 m.n.3.22).

Mapkuposka mcxomHoro pacruTensHOro CbIpbsi HE COOTBETCTBYET TPEeOOBaHHIM
HaJUleXaled OpOU3BOJACTBEHHON IIPAKTHKH OpraHM3allMd TPOH3BOACTBA M KOHTPOIS
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Ka4yecTBa JEKapCTBEHHBIX CPeAcTB. (cT. 45 denepansHoro 3akoHa ot 12.04.2010 Ne 61-®3
«06 obpamenuu nexapcTBeHHBIX cpeacts», TOCT P 52249-2009 n.m. 5.29, 5.30).

10.

OAO
«Tarxumbapmmpenapatbi»
Azpec npou3BOJICTBA:
420091, r. Ka3ams, ym.
benomopckas, 260

1658047200

B nocke Ha cepHi0 UPOAYKUHH He pasJeNicHbl MaTepHaTbHBIM OajlaHC IIe4aTHBIX
MaTepHaIoB ¥ NOMynpoaykToB (cT. 45 denepanbHoro 3akona ot 12.04.2010 Ne 61-®3 «O6
obpainenun nekapcTBeHHbIX cpenct», [OCT P 52249-2009 n.n.4.17, 4.18).

He npoBeneHa Bamujanus pachpefeieHHs KIMMATHYECKHX MapaMeTpoB Ha ckiage Ne2
rOTOBOM MPOAYKIMM C YCT2HOBIEHHEM KPHTHYECKHX 30H JUIl pasiM4YHBIX BHIOB
NPOLYKIHH B 3HMHee U jieTHee BpeMs (cT. 45 deneparsHoro 3akona ot 12.04.2010 Ne 61-
O3 «O6 oOpaleHHH TIEKapCTBEHHBIX CPEACTBY).

He npoBomuTcsa MapKHpOBKa KOHTPOJIBHBIX TOYEK KIHMATHYECKHX [1apaMeTPOB Ha CKJIafiaxX
(ct. 45 ®enepansHoro 3akona ot 12.04.2010 Ne 61-03 «O6 obpameHnH J1eKapCTBCHHBIX
CPENCTBY).

He opraHu3oBaHa CHCTEMa afPECHOr0 XpaHEHHS Ha CKJIaJaX roToBOH Mpomyxuuu (cT. 45
denepanmsroro 3akona ot 12.04.2010 Ne 61-®3 «O6 ob6pameHuH JIEKapCTBEHHBIX
CpEACTB»).

3amuTa 3JEKTPOHHBIX JAHHBIX MPEJyCMOTpPeHAa HE JUIS BCEX KOMIBIOTEPH3HPOBAaHHBIX
cucreM (cr. 45 ®enepamsHoro 3akoma ot 12.04.2010 Ne 61-®3 «O6 obpamennn
JIEKAPCTBEHHEIX CPEJCTBY).

B noMmeineHusx XpaHeHHs MOAroToBiAEeHHOTO Chipbs X®II No2 He mpeaycMOTpEeHBI MepEI
110 QU3UYECKOMY pa3JeIeHHIO Pa3IHYHbIX BHIOB NPONyKuHH (CT. 45 PenepanbHOro 3akoHa
ot 12.04.2010 Ne 61-®3 «06 oGpamenns JieKapCTBEHHBIX CPEACTBY).

He Bemercs ypHan aBuxeHHs pabounx craHAapTHBIX ob6pasuoB (cT. 45 DenepanbHOro
3akoHa oT 12.04.2010 Ne 61-03 «O6 o6panieHuH JIEKapCTBEHHBIX CPENCTBY).
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11.

OAO «Tromenckmit
XHMHKO-(apMalleBTHIECKHEx
3aBOJ

Anpec [IPOH3BOJICTBA:
625005, r. TioMmens, yiIL.
Beperosas, 1.24

7202119731

Henmocrarouno cxmanckux moMemenwii s XPaHEHHA TOTOBOH NPOMYKIHH, KPOME TOrO,
HeOOXOMMa  PEKOHCTPYKUHS YKAa3aHHBIX CKIA[OB B COOTBETCTBHH C TpeboBaHHAMH
HajUIeXalled MPOH3BOJACTBEHHOH NPAKTHKH OpraHM3alHH [IPOU3BOACTBA M KOHTPOJIS
KadecTsa NICKapCTBEHHBIX cpe/CTB (CT. 45 Pemepansnoro 3akona ot 12.04.2010 Ne 61-03
«O6 obpameHnH ekapcTBEHHBIX cpeacTBy», TOCT P 52249-2009 .. 3.3,5.36).
IloMemenns TabneTHpoBaHHS M Haxojsmeecs B HHX 060pyNOBaHKME CHIBLHO 3alBUIEHBI
TPOAYKTaMH IPOU3BOACTBA, YTO TOBOPUT O HEOOXOXMMOCTH MOJCPHU3ALHH obopynoBanus
M BECHTHJIILMOHHOM CHCTEMSI (cT. 45 MenepanbHoro 3akoHa ot 12.04.2010 Ne 61-d3 «O6
o0panienuH JieKapCTBEHHBIX cpencTB», TOCT P 52249-2009 .. 3.3,3.12).

Heobxonumo  akTyanM3HpoBaTe NpOMBIIIEHHBIE pEerjJaMeHTEl B COOTBETCTBHH C
NPOU3BOACTBEHHEIM mnponeccoM (cT. 45 denepanshoro 3akoHa ot 12.04.2010 Ne 61-®3
«O06 oGpameHHH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTBY).

He npoBomuTcst MapkupoBka KOHTPOIBHBIX TOUEK KITMMATHYECKHX napaMeTpoB Ha CKJIagax
(ct. 45 DenepansHoro 3akona ot 12.04.2010 Ne 61-d3 «O6 OOpalcHHH JIEKAPCTBEHHBIX
cpencte», 'OCT P 52249-2009 m.m.3.3, 3.19).

B MpoM3BOACTBEHHBIX MOMEIMEHHSAX Ha MOMEHT NPOBEPKH TeMIlepaTypa BO3QyXa He
COOTBETCTBOBANa TPeOOBAaHWAM HAJUIEXAIIEH NPOM3BOACTBEHHOI OpakTHKH (cT. 45
Denepanbroro 3akoHa ot 12.04.2010 Ne 61-d3 «06 oOpalleHnH JIEKapCTBEHHBIX CPEICTBY,
'OCT P 52249-2009 n.n.3.3, 3.19).

Ilo npencrapneHHSIM JOKYMEHTaM yueTa JBMKCHHS [EYaTHOM IPOAYKLHH HEBO3MOXHO
TIPOCIICIMTE HCIOME30BAHHE OCTATKOB HE MPOMAPKHPOBAHHOH NEYaTHOH NPOLYKIMH B
TIOCTIEAYIOMHX CepHAX mpenaparos (cT. 45 PenepansHoro 3akona ot 12.04.2010 Ne 61-03
«O6 ofpamenuu 1eKapCTBEHHBIX cpencTs», [OCT P 52249-2009 n.m4.17, 4.18).

Hocbe Ha cepuu rortoBod mpomykium TpeOYIOT IepecMOTpa J[UIS NpHBEAEHHUS B
COOTBETCTBHC C MNPOMBIILIEHHBIM periamedToM (ct. 45 depepambHOro 3akoma or
12.04.2010 Ne 61-®3 «O6 obpamenuu nekapcTBeHHBIX cpeactBy, ['OCT P 52249-2009
n.n4.17, 4.18).

12.

OAO «Hoocubxumpapm»
Anpec IPOHU3BOJACTBA:
630028, r. HoBocu6upck, yi.
Jexabpucros, 1.275

5405101302

IloMemenus cKIaJCKOro XpaHeHHS CHIPBS, Me4aTHOH OPOAYKIHH, TOTOBOM MPOXYKIHH
TpeOYIOT PpEKOHCTPYKUHH H MOJEPHHM3ALMHA B COOTBETCTBHH C TpeOGOBaHHAMH
Hajulexamme#l NpOH3BOACTBEHHOH NPAaKTHKH OpPraHH3alMH MPOM3BOACTBA H KOHTPOJIA
Ka4eCTBa JICKapCTBEHHBIX CPEACTB (CT. 45 Penepanbroro 3akoHa ot 12.04.2010 Ne 61-®3
«O6 obpameHnuy ieKapcTBEHHBIX cpenctsy, FOCT P 52249-2009 .. 3.3,5.36).
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B noMemenus mpocMoTpa 3amonHeHHBIX aMITyJl OCYIIECTBIIICTCH XpaHEHHE
IOMYNIPOAYKTa 63 NpOBENEHHsI MOHHTODHHIA TEMIEPATYPHl H BIAXHOCTH, UTO MOXET
TIOBJIMATL Ha Ka4Y€CTBO BBITYCKAeMOH NPORYKIMH (CT. 45 (demepampHOro 3akoHa OT
12.04.2010 Ne 61-®3 «O6 obparmenuy NeKapCTBEHHBIX cpencte», 'OCT P 52249-2009
n.n.3.3, 3.19).

B nocke Ha cepmio MPORYKUMH He BKIANBIBAETCS AKT HA CIMCAHHE HEHCIIONb30BAHHOM
neyatHo mponykumn (c1. 45 ®emepansHoro 3akona ot 12.04.2010 Ne 61-®3 «O6
obpamenny nexapcTBeHHBIX cpeactsy», OCT P 52249-2009 n.n4.17,4.18).

[loMemenne crepumusyromeii ¢unbTpayy PacTBOpPOB JIEKapCTBEHHBIX HpeNapaToB
HYXJlaeTcs B MPOBENCHHH KOCMETHYECKOTO PEMOHTA M TPHBEACHHS B COOTBETCTBHE C
TpeOOBaHMSIMH HaJUIeXAlIeH POH3BOACTBEHHOM NPAKTHKH OpraHH3aluH IPOU3BOACTBA U
KOHTpOJI1 Ka4ecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB, T. K. CYINECTBYET PHCK 3arpsA3HEHHS
npoaykra (ct. 45 @enepanshoro 3akoHa ot 12.04.2010 Ne 61-d3 «06 obpaileHuu
NlekapCTBEHHBIX cpenactey», 'OCT P 52249-2009 n.o. 3.3, 5.36).

B xypHare y4eta neqaTHO#M MPOXYKUMH HE OTPAXAIOTCS CEPHH FOTOBOM NPOJYKIHH, s
KOTOpO# MCIIONB30BaHa JaHHAs NEYaTHasA MPOXYKIHS (CT. 45 DdeaeparbHOro 3akoHa oT
12.04.2010 Ne 61-®3 «O6 o6paleHny JTeKapCTBEHHBIX cpencte», 'OCT P 52249-2009
n.n.4.17, 4.18).

Heob6xomumMo OOCHACTHTE IIOMEIIEHHS BUBApHS IPY30BBIM NOJBEMHHKOM  JUIS
MEPEMCIICHUA KICTOK C XXHBOTHBIMH H yCTPOHCTBAMH JUlsl (PHKCAIIHH KHBOTHBIX.

3A0 «IpoussoncTeennas | 5408151534 . o
Henocrarouno cimafickux moMeInenwit A XpaHeHHS CHIPbS M MEYaTHOM HPOYKUHH,

g:ﬁﬁ:::ﬁi?&;;ﬁizenne» KpOME TOro HeoOXoJuMa PEKOHCTPYKIHS _YKa3aHHOTO CKJaja B COOTBETCTBHHM C

Anpec MpoM3BOJICTEA: TPEOOBAHHMsMH HaJUTEXAIIEH IPOM3BOJCTBEHHOMN IPAKTHKH OpraHHM3alUH POU3BOJICTBA U

630071, r. Hosocabupex KOHTpOJIS1 Ka49€CTBa JIEKAPCTBEHHBIX CpelCTB (CT. 45 PenepanbHoro 3akoHa ot 12.04.2010

) GO " ’ Ne 61-®3 «O6 obpamenun nexapcTBeHHBIX cpencrey, 'OCT P 52249-2009 m.n. 3.3,
paiion, ymu. 5.36).

Cranmmonnas, 1.80
He nposonutcs MapkupoBka KOHTPOJNBHBIX TOYEK KITHMATHUECKHX IIapaMeTpOB Ha CKJIaAc

ChIpb H IME€YaTHOH NPOAYKIHH, YTO MOXET NPHBECTH K YXYAIICHHIO KadecTBa
JICKapCTBEHHBIX mpenapartoB (CT. 45 PenepanbHoro saxona ot 12.04.2010 Ne 61-®3 «06
oOpaineHny JiekapcTBeHHbIX cpeactay, TOCT P 52249-2009 n.m.3.3, 3.19).




Heo6X0AMMO aKTYaTH3HpOBaTh INPOMBINUICHHBIE PpEriaMeHTsl B COOTBETCTBHH C
TIPOH3BOJICTBEHHBIM MpolieccoM (CT. 45 denepanbHOro 3aKoHa OT 12.04.2010 Ne 61-®3
«O6 obpalneHHH TeKapCTBEHHBIX CPENICTBY).

Jlocke Ha cepHMH TOTOBOM TNPOXYKIMHM TpeOYIOT mepecMoTpa [iid INPHUBEACHHMA B
COOTBETCTBHE C MPOMBIIUICHHBIM pETJIAMEHTOM, BHIBECTH pasien B3BCIMHBAHWE B
OTZENBHYIO ONEpalHio, ¢ IEJIbI0O KOHTPOJS KPHTHYECKMX TOYEK IMPOH3BOJCTBA (ct. 45
denepanbroro 3akona ot 12.04.2010 Ne 61-®3 «O6 oOpaieHHH JIEKapCTBECHHBIX CPEACTBY,
I'OCT P 52249-2009 n.nm.4.17,4.18).

AKTHI 06 yHHYTOXEHHH 3a0pakOBaHHOH NMPOJYKLHH HE MPHUBEJCHBI B COOTBCTCTBHE C
TpeGoBaHUMAMH [OCTaHOBJNEHHS IIpaBHTENBECTBA PO or 03.09.2010 Ne 674 «O6
YTBEp)KICHHH TPABHJI YHHYTOXEHHS HEI0OpOKAauYCCTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,
¢darbcHpUIUPOBaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB H KOHTpa(aKTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB».

B mpOM3BOACTBEHHBIX NOMEIIEHHAX HAa MOMEHT NPOBEPKH TEMIICpaTypa BO3/lyXa HE
COOTBETCTBOBATA TPEOOBAHMSAM HAJUIEXAIeH NPOM3BOJCTBEHHOH MpPAKTUKH, HYTO MOXET
[OBIMATH Ha KAayecTBO BHIIycKaeMmo# mpoxykimu (cT. 45 @enepabHOrO 3aKOHa OT
12.04.2010 Ne 61-®3 «O6 obpamenun nekapcTBeHHbix cpeacts», 'OCT P 52249-2009
n.n.3.3,3.19).

3amMTa 2MEKTPOHHBIX JAHHBIX NPETYCMOTPEHA HE JUIL BCEX KOMILIOTCPH3IHPOBAHHBIX
cuctem (cT. 45 ®enepamsHoro 3akona or 12.04.2010 Ne 61-®3 «06 obpameHnu
nexapctBeHHBIX cpejcts», FOCT P 52249-2009 n.m. 4.9).

HeoCTaTOYHO MOMELIEHHH /I XPaHEHHS! CHIPhSA, NOMYNPOAYKTOB H TOTOBOH MPOXYKLIHH.
meeT MECTO XpaHEHHe MPOAYKIHH B MPOH3BOACTBEHHBIX KOPHIOPAX, YTO POTHBOPEIHT
TpeGOBaHHAM HAJUIEKALIEH NPOH3BOACTBEHHOH MPAKTHKA OpraHH3alMy MpOH3BOACTEA H
KOHTPOJIA KauecTBa JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB (CT. 45 depepansHoro 3akoda ot 12.04.2010
Ne 61-03 «O6 oOpalneHHH JIEKApCTBEHHBIX CPEACTBY, ['OCT P 52249-2009 n.m. 3.3,
5.36).

14

OAO
«MocxuMmpapmnpenaparst
uM. H.A_Cemamko»
Azpeca Npou3BOJCTBA:

7705721727

He axTyanM3HpoBaH NPOMBIIUICHHBIH DErIAMEHT Ha IPOM3BOACTBO JICKAPCTBEHHOTO
mpenapara «JHTepoAe3® MOPOMIOK Ul NPHrOTOBICHHS PAcTBOpa JUIA MpHEMa BHYTpb
(naketuky) 5 Mr» (cT. 45 QenepaIbHOrO 3aKOHa OT 12.04.2010 Ne 61-®3 «O6 obpaineHuH
JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTRY).

B oryere 1m0 BaTHIANHH TEXHOJOIHYCCKOro Iponecca MIPOHU3BOJICTBA MpeHapara




9

r. Mocksa, yn. Bombmme
Kamenmuxu, 1.9;

r. Mockga, yIL.
Pycaxosckoro, a.19-21

«JHTepone3® MOpomoK IS MPHTOTOBIEHHS PacTBOpa JUIS HpHEMa BHYTpPH (ITAKETHKH) S
MI HE NOCYMTAH BBIXOA NpOAYKIUH (cT. 45 DenepanbHoro 3akona ot 12.04.2010 Ne 61-
®3 «O6 obpameHuH TeKapCTBEHHBIX CPENCTBY).

He Benercs xypHan ABHXCHHA pabouMX cTaHIapTHHIX oOpa3uoB (cT. 45 demepaabHOro
3akoHa oT 12.04.2010 Ne 61-®3 «O6 obGpamenun jekapcTBeHHbIX cpeacts», I'OCT P
52249-2009 n.m.6.21).

XpaHeHue apXHBHBIX 00pa3sloB JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB OcCyllecTBIAeTcs Oe3 ydera
TEMIepaTypHoro pexxuma (cT. 45 ®enepambhoro 3akona ot 12.04.2010 Ne 61-®3 «O6
0OpallleHHH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTBY).

15.

000 «®apmanon-Boara»
Anpec NPOM3BOICTBA:
446100, Camapckas
obnacte, r. Yanaesck, ym.

[IpousBonacTBennas, 1.4

6362008587

B ocke Ha cepHIO IPOAYKIHH HE BKIFOYEH MaTE€PHAIBHEIH GaaHC MEYATHEIX MATEPUAIIOB,
HOJYNIPOAYKTOB H roToBO# npoxykiuu (cr. 45 @enepanbHoro 3akona ot 12.04.2010 Ne 61-
@3 «O6 obpamennu nekapcTBeHHBIX cpeactB», FOCT P 52249-2009 n.m.4.17, 4.18).
Mecro otGopa mpo6 He cooTBeTcTByeT TpeOOBaHHAM HaIIeXaled MPOU3BOJCTBEHHOM
NpPakTHKHA OpraHM3alliH IPOM3BOJICTBA M KOHTPOJSA Ka4yecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
(ct. 45 ®enepanbHoOro 3akona ot 12.04.2010 Ne 61-®3 «O6 oOparneHHu JEKapCTBEHHBIX
cpeactsy», 'OCT P 52249-2009 n.u. 3.3).

Heo6xomumo  akTyanw3upoBaTh INPOMBIIUICHHBIE PETIAMEHTHI B COOTBETCTBHH C
IIPOU3BOACTBEHHBIM IporeccoM (cT. 45 PenepanpHoro 3akoHa ot 12.04.2010 Ne 61-®3
«O6 obpalneHHH IEKapCTBEHHBIX CPEACTBY).

Jlocbke Ha cepHM TOTOBOH NpPOAYKUHMH TpeOylOT mHepecMOTpa /Ui NPHBEJCHHS B
COOTBETCTBHE C INPOMBIILICHHHIM periaMeHToM  (cT. 45 depepanbHOro 3aKOHa OT
12.04.2010 Ne 61-®3 «O6 oOpamenuu nexapctBeHHBIX cpenctsy, [OCT P 52249-2009
nn4.17, 4.18).

B 1mocke Ha cepHi0 He BKIOYEHBI MPOTOKOIBI MHKPOOHONOTMYECKOTO0 MOHHTOPHHIA
NoMeIeHHit, o6opynoBanus U nepcoHana (cr. 45 PenepanpHoro 3akoHa ot 12.04.2010 Ne
61-®3 «O6 obpamenun nekapctBeHHBIX cpeact», [OCT P 52249-2009 n.n.4.17, 4.18).

16.

000 «MomHble TeXHONOTHA
U MapKETHHI

Anpec npoussoacrsa: 49717,
Kamyxckas obnacTs,

Kosenbckuit  paiton, c.

7714127661

Ha npennpustan He chopMupoBana cucteMa obecrieuenus kayecrsa (cT. 45 OenepainHoro
3akoHa ot 12.04.2010 Ne 61-®03 «O6 obpamenun nekapcrBeHHBIX cpeacts», [OCT P
52249-2009 n. 1 Yact 1).

ITo npencrapneHHbIM IOKyMEHTaM YdeTa ABM)KEHHS IE€YaTHOM MPOAYKIIMH HEBO3MOXKHO
NpPOCIEMTL HMCIONE30BAHHE OCTaTKOB HE IIPOMAapKHPOBAHHOM IMEYaTHOH IIPOAYKIHH B
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®ponockoe NOCNEYIOIMX cepusX nmpemaparos (cT. 45 ®enepansroro 3akona ot 12.04.2010 Ne 61-P3
«06 obpamenun jekapcTBeHHBIX cpeact», TOCT P 52249-2009 n.m.4.17, 4.18).

17. {3A0 «<BUOKOM» 2636004967 B cootserctBun ¢ PenepambubiM 3akoHOM 0T 12.04.2010 Ne 61-03 «O6 o6pameHuu
AJipec npousBojcTBa: NIEKAPCTBEHHBIX CPEACTBY» IPOBECTH aKTyaJM3alHI0 HPOMBIIUIEHHBIX pEIMAMEHTOB B
355016, r. CraBponos, COOTBETCTBHH C BHECCHHBIMH HM3MECHEHHMSMH B IIpolleCC MPOM3BOACTBA (HA MOMEHT
YanaeBckuit npoesn, 54 TIPOBEPKH OOHapyXeHbl HECOOTBETCTBHS B NMPOMEIIUICHHOM periamenTe Ha «Bucaxomun

TabNeTKH, HOKPHIThIE KHINEYHOPACTBOPUMOM 06ONI0UKOi 5 MI'»).
Ilomemenns MuHKpOGHONOTHUECKOH M XHMHKO-aHAIMTHYECKOH Jaboparopuii  He
COOTBETCTBYIOT TpeOOBaHHMAM HOPMAaTHBHOH JoKymeHTauuu Poccriickoit ®enmepannu
(HemOCTaTOK NOMEIIEHHH He TIO3BONSET palHOHANGHO pAa3MECTHTh AHATHTHYECKOE
0bopynoBaH#e H HCKITIOYHTEH HEpECEYEHHE IIOTOKOB MIPH MOCTyIUIeHuH o6pasuoB B XAJl u
MBJI).
He npencraenens! MOKyMeHTHI, NMOATBEpXKAAIONIME NPOBEACHHE CAHHTAPHOH 06paGOTKH
CHCTEMEI BOJOIIOATOTOBKH Ha IPEIIPHATHH.
3A0 «Cecana» Buemnanosas Beie3Has mpoBepka 3AO0 «Cecana» mnpoBomuiace Poc3paBHam3opom B
Anpec npoussojcrea: | 7701656629 CBS3H C MOCTYIUICHHMEM HHGOpMAalMH O HECOOTBETCTBHM TpeGOBaHMAM HOPMATHBHOI

18 | Mockosckas obnacrs, JOKYMEHTAallUH JICKapCTBEHHBIX NpenapaToB: «KopBanon karmmu aas npuema BHyTph 15
MaxoBcko#t  paiton, mnoc. MI» 10 moKasaTemo «KoJHYeCcTBEHHOE ompefielleHHe: OSTHIOBbE 3Qup ansda-
IHaxoBckas, ya1. 1-s OpOMH30Ba/lepHAaHOBOH ~ KHCIIOTHI», BBIABICHHOTO [PH TOCYJapCTBEHHOM KOHTpOJIE
Coserckas, a3 Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB.

Pemennem mepaToro apOMTpaXKHOTO ameUISIHOHHOrO cyaa r. Mocksel 3A0 «Cecana»
NPEANHCAHO YHHYTOXHTH HEN0OPOKaYECTBEHHBIE JICKAPCTBEHHBIE CPEACTBA. MHPOBEIM
cymseit [llaxoBckoro paiiona npuHATO pemeHue o B3bickanuu mrpada ¢ 3A0 «Cecana» B
pasmepe 20 Tric. pyo.

19. | OAO «BuoxuMuK» 1325030352 B xypuane ydera meuarHOH NpOAYKUHMHM (YIMaKOBKa MATKHX JEKAPCTBEHHBIX (OpPM) He

Anpec IIPOU3BOACTBA:
430030, Pecriy6rmka
Mopnosus, r. Capanck, yi.
Bacenko, 1.15a

OTpaXalOTCA CEPHU TOTOBOH MPONYKIMH, JUIN KOTOpPOH HCHNONB30BaHA JaHHAs [e€4aTHas
POAYKIIHS, XYPHAT H MapUIPyTHas KapTa 3aloJHAIOTCA HE B PEXKHME PEUTBHOTO BPEMEHH
(ct. 45 ®enepanproro 3akona ot 12.04.2010 Ne 61-®3 «O6 o6palneHHH JTEKAPCTBEHHBIX
cpencts», TOCT P 52249-2009 n.n.4.17, 4.18).

Llex mo mpow3BoACTBY MH()Y3HOHHBEIX PACTBOPOB TPeOyeT MOAEPHH3AIMH MOMEMEHHH
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CTEPUITM3YIOMEro O0OPYAOBaHHA B COOTBETCTBHH C  TpeGOBaHHAMM HAa/IeXamcH
MPOM3BOJCTBEHHOH MPAKTHKM OPTaNM3allid INPOM3BOACTBA M KOHTPONA KauecTBa
JIeKapCTBEHHBIX cpenctB (cT. 45 DemepanmbHoro 3akona or 12.04.2010 Ne 61-®3 «O6
oGpamennn ekapcTBeHHBIX cpencte», IOCT P 52249-2009 n.m.3.3, 3.19).

HopsAnok paccMOTpeHHS H HPHHSTHS KOPPEKTHPYIOLIMX MEPOIPHUATHH MpH paborte ¢
PEKIAMAllHIMH HYXKIAE€TCA B CHCTEMATH3alMM H BHIPAOOTKE MPOrpaMMEI MEpPONPHSTHIA,
CornacoBanHod ¢ PocgpaBHanm3opoM, 10  YCTAaHOBNEHMIO NpPHYHH  BBIIyCKa
HEZI00POKAYECTBEHHOM NPOXYKUME M HX YCTPAaHEHHIO (ct. 45 PenepanbHOro 3aKkoHa OT
12.04.2010 Ne 61-®3 «OG6 obpainenus neKapcTBEHHBIX cpeactsy»; 184-03 «O TexHHYecKoM
PETYIIMPOBaHHH »).

20.

OI'VIT «'ocHUU OYB»
DOMBA Poccuu

Anpec MPOU3BOICTBA:
197110, Cankr-Iletep6ypr,
yn. ITynoxckas, a.7.

7813045723

Henocrarouno cknaackuXx NOMEIEHHH Ui XpaHEHHS OTOBOR npoaykuua  (ctT. 45
DenepanbHoro 3akona o 12.04.2010 Ne 61-03 «O6 obpamenuu JIEKapCTBEHHBIX CPEACTBY,
I'OCT P 52249-2009 .. 3.3, 5.36).

XpaHeHHe BCHOMOTATENbHBIX MATEPHANOB M CYGCTAHUME JuIs IIPOM3BOJICTBA TOTOBBIX
JICKapCTBEHHBIX MPENapaToOB OCYWIECTBIAETCS COBMECTHO C AC3HHQHUIMPYIOIMMH H
MOIOINMMH cpeAcTBaMH (cT. 45 ®epmepansHoro 3akona or 12.04.2010 Ne 61-®@3 «0O6
obpallleHnH lekapcTBeHHBIX cpeacTsy», [OCT P 52249-2009 m.o. 3.3, 5.36).

[lo npencraBmeHHBIM HOKYMEHTaM ydeTa IBH)KEHHsS TIE€YAaTHOM NPOAYKIUA HEBO3MOXHO
IpOCTCUTE HCIONB30BAHHE OCTATKOB HE MPOMApKMPOBAHHON MEYAaTHOH MPOAYKIMH B
[ocHenyIomuX cepuiax npenaparos (c1. 45 ®enepanbHoro 3akosa ot 12.04.2010 Ne 61-D3
«O6 obpamennn nekapcTBeHHBIX cpencTsy», [OCT P 52249-2009 n.m4.17,4.18).
IloMemenus MHKpPOOHOIOTHYECKO# TaGOpaTOPHH HEe OOBEMHEHBI B €HHBII 610K, BXOA B
nabopaTopHI0O H GOKC Ul ONpeneNeHHs CTEPHIBHOCTH OCYIIECTBASETCS M3 0Omero
KOPHI0pa, 4TO HE COOTBETCTBYET TPEOOBAHUSM Ha//IeXalleH IPOU3BOACTBEHHOM MPAKTHKH
(ct. 45 PenepanbHoro 3akona ot 12.04.2010 Ne 61-d3 «06 0OpalneHun JIeKapCTBEHHBIX
cpeacra», 'OCT P 52249-2009).

IIpoH3BONCTBO rOTOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX PENAPATOB TPEOyeT PEKOHCTPYKIMH (TIOTOIHOCTH
TPOH3BOACTBA HAa MOMEHT IPOBEPKH MOXET ObITh COOIIONEHA TONLKO NPH PasrpaHHYeHHUH
NEPHONMHOCTH NEPEMEIICHAS ChIPbS H MATEPHAIOB H TroToBOiM mpoiaykuuu ( cr. 45
®DenepansHoro 3akona ot 12.04.2010 Ne 61-®3 «O6 obparmenuu JIEKaPCTBEHHEBIX CPEACTBY,
F'OCT P 52249-2009).

Cranmaprel  npemnpustds  «YmpasieHue HECOOTBETCTBYIOIIEH  MPOAYKIHEH»,
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«KoppekTHpyIomte AeHCTBHA, «[TpemynpeKaatoIKe AEHCTBHA» HE aKTyanmH3UpOBAHBI B
COOTBETCTBHH C TpeGOBaHMSMH MOCTAaHOBIEHHS lIpaBHUTENBCTBA Poccuiickoit Penepariu
ot 03.09.2010 Ne 674 «OG yTBepXIEHHH MPaBHJI YHHUTOXEHHS HEN0O0pOKaYECTBEHHBIX
JIEKApCTBEHHBIX  CPEICTB, danscrdUUEPOBaHHEIX  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB 7
KOHTpa)akTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTBY.

21. | 000 «JleamencuHab» 2341010789 Heucnomuenue Ttpebosanuii (DenepalbHOro 3akoHa OT 12.04.2010 Ne 61-®3 «O6
Ajipec IpoU3BOJICTBA: obpaleH#H JeKapCTBEHHBIX CPEACTBY» B HaCTH IIPOM3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB: HE
353740, KpacHomapckui yTBEpX/leHa NOKyMEHTAllHd MPEMIPHATAL O BeEHHUIO TEXHOJIOHYECKOro Ipouecca H
Kpaii, cT. JIeHHHrpaackas yiu. KOHTPOJA Ka4eCTBa BHIMYCKAeMBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB, IpeICTaBIEHHBIE JIOChE HA
Bok3ansHas 1. 223 CEpHH HE COIEpXKaT MOTHOA HHPOpMAIIHH O XOZIC TEXHOJOrHYECKOro Mmpoxecca.

Hencnonuenne tpeboBanuii (defepabHOrO 3akoHa OT 12.042010 Ne 61-®@3 «O6
ofpalleHn: JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB», IphKasa MHHHCTEPCTBA 3[PaBOOXPAHECHMA H
commansHoro pa3suTus Poccuiickoit denepaund oT 23.08.2010 Ne 706H «O6 yTBEpP)KICHHH
IpaBM XpaHCHHs IJIEKapCTBEHHBIX CPElCTBY (He BBUIENEHH 30HBI MPHEMKH, 30HBI
3a6paKoBaHHOH MPOTYKIIHH.

22. | OAO «Kpacdapma» 2464010490 CxiaficKue TOMEINEeHHs Ul XpaHCHHA cybcTaHUMil, TOTOBOH NPOAYKIHH HYXAAIOTCA B
Anpec [POHM3BOACTBA: PEKOHCTPYKIIHH, B COOTBETCTBHHM C TpeGOBaHHSAMH HajlIeXameH NPOM3BOICTBEHHOMH

660042, r. KpacHospcK, yiI.
60-ner Oxts0pa, 1.2 KOpI.
65

IIPAKTHKH OPTaHH3aI{H NPOM3BOJICTBA M KOHTPOIA KadecTsa JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB (CT.
45 MepepanbHOro 3akoHa OT 12.04.2010 Ne 61-®3 «0O6 obpameHdAH JICKapCTBEHHBIX
CPENCTBY, TOCT P 52249-2009 n.m. 3.3, 5.36) n TpeOoBaHM#i K TNOMEIICHHIO H
0OOpY/JIOBAHHMIO, YCTaHOBJICHHBIX  IIPHKAa3OM MHHHCTEPCTBA  37PaBOOXpAHCHHA H
conuansHoro passutus Poccuiicko#t desiepanuy oT 23.08.2010 Ne 7061 «O6 yTBEpKACHHH
[IpaBIJI XpPaHEHHS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTBY.

Texuosormyeckoe 000pyIoBaHHE JUIA ITONY4CHUA HHQY3MOHHBIX PacTBOPOB MOPAIBHO
ycrapeno  (cT. 45 @emeparbHOro 3akoHa OT 12.04.2010 Ne 61-®3 «O6 obpameHuu
JICKapCTBEHHBIX  CPEICTBY). HeoOxomuma  MofepHu3auus  obopynoBaHus — H
BEHTHJIIIIAOHHON CHCTEMBL.

Ha ciraze roToBoif MPOAYKIMH (AHTHOMOTHKHM) HE NMPOBOIMIACE BATHIAINHA CHCTEMBI
oIpeeNieHHs TEMIIEPAaTyPHOTo pexXHuMa (cT. 45 ®epepanbHOro 3aKoHa OT 12.04.2010 Ne 61-
®3 «06 obpaineHHH JEKapCTBCHHBIX CPEACTBY»).




