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1.

Необоснованное предоставление преференций возможно

2 .
3.
4 .

под твержд ено совершение отд ельных стад ий (очистка, сушка и т.п.), 
но не стадии синтеза молекулы ФС

есть возможность «легального» производ ства ГЛФ из иностранной 
субстанции при наличии в регистрационном д осье альтернативных 
российской и иностранной субстанций

производ ство ГЛФ осуществляется из иностранной субстанции , 
ввезенной под  вид ом полупрод укта 

то же, что в п. 3, но с закупкой необходимых для производства 
субстанции материалов (реактивов и т.п.) 

когд а выд ан д окумент СП, но при этом:



Обязательные внеплановые проверки при получении обновленного сертификата 
(СП 2.0.) и на основании сигналов ИС

Возможность отказать в приёмке серии ЛП, получившего преференции, если 
локальный статус ФС не под твержд ён в ИС

Обязательное отражение в системе ИС МДЛП д анных о ФС д ля кажд ой серии ГЛФ

Пред оставление преференции только на основании обновленного сертификата (СП 
2.0.), под твержд ающего синтез молекулы фармсубстанций (ФС) V

II

III

IV

I Создание единой ИС с д оступом к д анным о производ ственных мощностях, 
материальном балансе ERP, ввозе ФС и интермед иатов

Варианты решения проблемы
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