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О рассмотрении обращения

Управление по регулироваI Iию
контрактной системы ts сфере закуI Iок

Белгородской областtt

Белгородский просгIект, д. 85а,
г. Белгород, З08000

fiепартаМент разВитиЯ (lармацевl,иLIеской и медиI { инской про] \ ,iыI rl.llеннOс.ги

Министерства промышленности торговли РоссиЙскоЙ Фелераrlии

от 21.07.202з

рассмотрел обращение управления по регулироваЕIию контрактI ]ой системы в сфере

закупок Белгородской области, поступившее письмом

исх. Jф ЦЗ 1­06­516,и в рамках компетенции сообщает.

В соответствии с Положением о МIинистерстве промышлеI ]ности и торговли

РоссийскоЙ Федерации, утвержденным постановлением ПравитеlIьства Российской

Федерации от 05.06.2008 Nь 438 < о МIинистерстве промыцIленности 14 торгоtsJIи

РоссийскоЙ Федерации) (далее ­ Положение J\ъ 438), Мlинпромторг России явJIяется

уполноМоченныМ органоМ Российской Федерации по координации деятельности

в сфере обращения лекарственных средств в части гIроизводства лекарственных

средств для медицинского применения, и осуществляет выдачу документа,

содержащего сведения о стадиях технологического процесса производства

лекарственного средства для медицинского применения, осуlцествляемых
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На ТеРРИТОрии Е,вразиЙского экономического союза (далее документ СП,

территория Союза соответственно).

ПОРядОк предоставления государственной услуги по выдаLIе документа СП

УСТаНОВЛен Приказом I \ 4инпромторга России от 3 1 .| 2.2015 J\Ъ 4З68 кОб утверждеI Iии

Административного регламента Миtrистерства промышленности и торговли

Российской Федерации по предоставлению государствентrой услуги по выдаче

документа, содержащего сведения о стадиях технологического процесса

производства лекарственного средства для медицинского применения,

осущестВляемых на территории Евразийского экономическоl,о союза))

(ДаЛее ­ Административный регламент, государственная усJIуга соотtsетственно).

В соответствии с Административным регламентом выдача документа СП носит

заявительньiй характер и осуществляется на основании представленных заявителем

в Минпромторг России заявления и прилагаемых к нему документов.

исчерпывающий перечень прилагаемых к заявлению документов утвержден

Административным регламентом.

Щокумент CtI  оформляется lI0 форме, гtриведlел,tпой R I tриложеI rии

} lb б К АдминиСтративному регламенту, и содержит сведения об осуществлеI Iии

стадий технологического процесса производства на территории Союза, на ocl]oB ании

представленных заявителем в заявлении сведений, подтверждаемых прилагаемым

к заявлению комплектом документов.

Кроме того, документ сп предполагает подтверждение возможности

конкретных стадиЙ технолоI ,ического процесса лекарственногопроизводства

средства, в том чиспе фармацевтической субстанции, Q указаниеп4 меота производства

(страны и названия производственной площадки), в том числе стадии производства

до полуЧениЯ молекулЫ (пункТ 2.А.1. формы документа СП).

Таким образом, пpoLIepK в пункте 2.л.1. докуN4ента СI I  означает, LI 'ro : ] аявитель

не указал в заявлении на выдачу документа сп стадию произволства

фармацевтической субстанции до полуtIения молекульт либо це подтвердил

прилагаемыми к заявлению документами, что стадии, необходимые для получения

молекулы фармацевтической субстанции, осуществляются. В этом случае документ
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сп не подтверждает, что производство лекарственного срелства на территории

Союза начинается со стадии производства до полуLIения молекулы,

предусматривающей для фармацевтичсских субстанций, I IоJIученных

биотехнОлогичесКим синтезом, стаДию ((создание банка KJteToK, куJiьтивLlрования)).

На осноВ ании представленных заявитеJIем документов Мlинпромторгом России

бЫЛ ВЫДан ДОкумент СП от 02,05.2023 Jф СП­0002 | 65l0512023, содержаrций проLIерк

В пункте 2.ь.| . и подТверждающей возможностЬ пАО < < Синтез> ) производить

лекарственное срелство кI_{ ефазолин­АКОС, пороttlок лля приготовJIеI lия l] t lcTBopa

длЯ внутривенного и внутримышечного введения, 0.5 г, l г>  (регистрационное

УДОСТОВеРеНИе ОТ 27,02.2023j\Ъ ЛП­М(001S60)­(РГ­RU)) только со стадии обработки

(без изменения молекулы) (пункт 2.А.2. формы докумеtIта СП), rrредусматривающой

модификацию фармацевтической субстанции, полученной методом

биотехнологического синтеза.

!ОКУМент СП выдается заявителю при личном обращении, либо направляется

почтовым отправлением на основании пLlсьма заявLI ,IеJI rI .

Щиректор,Щепартамента

развития фармацевтической
и медицинской промышленности fi.С. [ 'алкин

K).I I . Чудайкитrа
(495) 870­29­2 l, доб. 226­90

Подлинник электронного документа, подписанного ЭП,
хранится в системе электронноrо докуtиентооборота

Минпромторга России.

Сертификат: ОOСЕ 12 11З2498СF7АЗ758ЕD5l9D82D4876
Кому выдан: Галкин Дмитрий Сергеевич
,Щействителен: с О7 ­а4.2О23 до ЗО.06,2О24


