PeaAepAnbHAST AHTUMOHOMOABHAST CAY>KOQ PACCMOTPEAQ B COOTBETCTBUM C
NyHKTOM 41 ocobeHHOCTEN OOPALLEHMST AEKAPCTBEHHBIX MOENAPATOBR AAS
MeAMUMHCKOrO MPUMEHEHUS, KOTOPbIE MPEAHA3HAYEHBI AASI MTPVMEHEHNS B
YCAOBMUSIX YIPO3bl BO3HUKHOBEHMSI, BO3HUKHOBEHMS 1 AIKBUAQLIMN
YPE3BbIYAVHOM CUTYAUNN N AAST OPTOHN3AUM OKA3AHMS MEAULIMHCKOW
MOMOLLN AULIOM, MOCTPAACBLLMM B PE3YALTATE YPEIBbIYAVHBIX CUTYALNNA,
NPEAYMPENAEHMS YPE3BBIMAMHBIX CUTYALUN, MPOPUAAKTUKNA 1 AEHEHUS
3060AEBAHNN, MPEACTABASIIOLLMX ONACHOCTb AAST OKPY>KQAIOLLIVIX,
3060AEBAHNN 1 MOPOKEHUN, MOAYYEHHBIX B PE3YALTATE BO3AENCTBUS
HEBAQrOMPUSITHBIX XUMNYECKNX, BUOAOTNYECKUX, PAANALMOHHBIX QAKTOPOB,
YTBEPYKAEHHBIX MOCTAHOBAEHMEM [paeuTenbcTBa Poccumckom Qeaepaumm
oT 03.04.2020 Ne 4471 (poanee — OCcobeHHOCTU), AOKYMEHTHI, MPEeACTOBAEHHbIE
nMcbMmamm MuHsapaesa Poccum ot 14.056.2020 Ne 20-0/415, Ne 20-0/420, ot
20.05.2020 Ne 20-0/W1/2-6832 B OTHOLLEHNMN AEKAPCTBEHHOIO MPENAPATA
«Hatpus xAOpUA» B QOPMAX BbINMyCKA «PACTBOPUTEAL AASI MOUTOTOBAEHMS
AEKAPCTBEHHOW GOPMbI AAST MHBbEKUMIN, 0,9 %» 1 «PACTBOP AAST MHDY3UIA,

0,9 %», 1 COOBLLAET CAEAYIOLLEE.

B cuny Tpeboearmm nyHKTa 37 OCOBEHHOCTEN MPU BbISIBAEHA
MWHNCTEPCTBOM MPOMBILLAEHHOCTU 1 TOproeAn Poccumnckom Geaepaumn,
PepepanbHOM CAYXKOOIM MO HOA30PY B chepe 3APABOOXPAHEHUST AEDEKTYPDI
AMBO OTCYTCTBUS B OBPALLEHUNN AEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB, BKAKOYEHHbIX B
nepeyYeHb YKN3HEHHO HEOBXOAUMbBIX 1 BADKHENLLIMX AEKAPCTBEHHbBIX
NPEenapAaToB, B CBSI3M C LEHOOHBPA30BAHNEM HA HUX YKA3OHHbIE
deAEePAAbHbIE OPraHbl UICMOAHUTEABHOW BAOCTU MPEACTABASIKOT B TeYEeHUe 5
PABOYMX AHEN CBEAEHWS, YKA3AHHbBIE B NyHKTE 36 OCOBEHHOCTEN, B
MuH3ApPOBR POCCrm Mo ¢opMe COrAQCHO MPUAOXKEHMIO K OCOBEHHOCTSIM.

B cooteeTcTBMM C DepepAAbHBIM 3AKOHOM «O6 0BPALLEHNN AEKAPCTBEHHbIX
CPEACTB» AEKAPCTBEHHbIE MPEenapPAThl - AGKOPCTBEHHbIE CPEACTBA B BUAE
AEKAPCTBEHHBIX DOPM, MPUMEHSIEMbBIE AAST MPOPUAAKTUKA, AUATHOCTUKN,
AeYEeHUSs 3060AEBAHNS, PEABUAUTALIMN, AAST COXPAHEHUS], MPEAOTBPALLLEHMS
AW NPEPbIBAHUS HEPEMEHHOCTW.

YUnTbIBASI UBAOXKEHHOE, A TAIKXKE TOT QAKT, YTO NEPEYEHD YKM3HEHHO
HEOBXOAUMbBIX U BOYKHENLLVX AEKAPCTBEHHbBIX NPENAPATOB GOPMUMPYETCS NO
MEXKAYHAPOAHBIM HEMNATEHTOBAHHBIM HOMMEHOBAHUSIM C YKA3AHUNEM
AEKAPCTBEHHbBIX POPM, GHAAUS BbIIBAEHUSA AePeKTypbl ANOO OTCYTCTBUS B
o6pauLeHnn Heob6xoANMO NPOBOAUTL B OTHOLIEHUU BCEro MeXXAYHOPOAHOIO
HENATEeHTOBAHHOIroO HaUMeHoBaHUs (Aanee - MHH) B cooTBeTCTBYIOWLMNX
AEKAPCTBEHHbIX POPMOAX.

COrAOCHO CBEAEHMSIM TOCYAQPCTBEHHOIO PeecTPa AeKAPCTBEHHbIX



cpeAcCTB, B Poccuimcikonm Qeapepaumm AEKAPCTBEHHbBIV MPENAPAT,
cooTteeTcTByowmn MHH «HaTpus xAopna» B @OPMAX BbirNyCKA «PACTBOPUTEAD
ANS TIOUTOTOBAEHMST AEKAPCTBEHHOM GOPMbI AAST MHbEKUMI, 0,9 %» 1 «pACTBOP
AN HOY 31, 0,9 %» 30perncTprpOBAH NSTBIOAECSTBIO NATbIO BAOAEALLIAMU
(MAV AEPIKATEASIMM) PETNCTPAUMOHHDBIX YAOCTOBEPEHNN AEKAPCTBEHHbBIX
NPEenapaAToB.

MuH3APOBOM POCCUM MPEACTABAEHDI 3ASIBAEHUST OT ABYX BAOAEAbLEBR (MAM
AEpyKATEAEN) PETNCTPAUMOHHBIX YAOCTOBEPEHNI (MO OCTAABHbLIM MATUAECSTU
TPeM cBeAeHUs oT MMH3APAaBA POCCUM He NMPEACTABAEHDI):

MNAO «brocuHTes» (Poccus), 3asBAeHHble ueHbl — 42,33 py6. (5 ma, Ne 10),
63,03 py6. (10 MA, Ne 10), 32,86 py6. (200 MA, Ne 1), 37,14 py6. (400 mA, Ne 1),
788,64 py6. (200 MA, Ne 24), 445,68 py6. (400 mA, Ne 12);

OAO «Aanbxmmdapm» (Poccus), 3asiBAEHHbIE LieHbl — 36,32 py6. (5 mA, Ne 10),
32,4 py6. (200 mA, Ne 1), 42,2 py6. (400 mA, Ne 1), 907,2 py6. (200 mA, Ne 28),
633,00 py6. (400 mA, Ne 15),

COrAQCHO NPeACTABAEHHbBIM BO MUICMOAHEHME MYHKTA 37 OcobeHHOCTEN
MMHMPOMTOProM POCCUN AOKYMEHTAM, CBEAEHWNST O HOAUYNN AeDEKTYPb
npuBEe AEHbl HO OCHOBE AQHHBIX AHOAUTUYECKMX AreHTCTB O CPEAHEMECSIHHOM
obBbeME roCy AQPCTBEHHBIX 3AKYNOK AASI MEAUNLIMHCKMX OPraHU3AUMIA 1 O
CpeAHEMECSIHHOM OBbEME MPOAOMK AASI AMTEYHBIX OPrOH3ALMN, B
COOTBETCTBMMN C KOTOPbBIMU AEKAPCTBEHHDBIE MPENAPATLI, COOTBETCTBYOWNE
MHH amBpOKCOA, renapuH HOTPWISI, HOTPUS XAOPUA, NAPALETAMOA,
NMMPALETAM, MPEAHM3OAOH, LEDAIOANH, LEPATOKCUM B HE3HAYUTEABHOM
KOAVMYECTBE NMEIKOTCS B MEANLMHCKMX OPraHM3AUUSIX B 3 1 MEHEE
deAEPAAbHbBIX OKPYraX, A B AMTEYHbIX OPraHmn3aumsx B 4-6 e AepPAAbHbIX
OKPYrax - B 3aBUCUMOCTV OT HOMEHKAQTYPbI.

BmecTe ¢ TeM, COrAQCHO NPEeACTABAEHHBIM MUH3APABOM PocCumn AQHHBIM
POC3APABHOA30OPA O MOCTYNAEHNN AEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB B
FPOYKAQHCKUIN OBOPOT HO Tepputopun Poccuimnckom Qeapepaummn,
noctynmeLlume B 2020 roay o6bemMbl pACCMATPUBAEMOro AEKAPCTBEHHOIO
npenapaTta (? nponseoanTenen), cornoctasnmMbl ¢ 2018 1 2019 roaamu.

YunTblBAS CONOCTABUMBIE OBBEMbI MOCTYNAEHMST, HOYMHAS ¢ 2018 ropaa B
rpadKAQHCKUIN 060pOoT B Poccumckom Peaepaumm, A TaKOKE OTCYTCTBME
MHPOPMALMM 0B 0bLen NOTPEBHOCTN AEKAPCTBEHHOIO NPenapaTa «HaTpus
XAOPUA» B POPMAX BbINMYyCKA «PACTBOPUTEADL AASI MPUTOTOBAEHUS
AEKAPCTBEHHOW QOPMbI AAST HBbEKUMN, 0,9 %» 1 «pACTBOP AAS MHDY3UK, 0,9 %o»
B 2020 roay (B nucbme Munnpomtopra Poccumn ot 06.05.2020 Ne LLC-31267/19
HOMNPABAEHA NHPOPMALUUS O TOM, 4TO MMH3APABOM Poccum B aapec
MuHnpomTopra Poccum MHOOpMAUUS O TEKYLLEN U NPOrHO3HON NOTPebHOCTHU



B A€KAPCTBEHHbIX NPEenapaTax, BKAIOYEHHbIX B nepeyeHb XXHBAI, He
NPEeACTABASIACCD), HEBO3MOXXHO CAEAQTb BbIBOA O HOANYMM AEDEKTYPDI B
YKA3AHHOM AEKAPCTBEHHOM MPenapaTe, YTO MOXKET MPUBECTU K
HEODBOCHOBOHHOMY POCTY LIEH HO OTAEAbHBIE TOPrOBblE HOVIMEHOBAOHMSI.

Kpome Toro, NAO «brnocuHtes» n OAO « AOABXMMOAPM» 3ASIBAEHDI
NAQHMPYEMble 0B6beMbl MPOM3BOACTBA B 2020 roay, COCTABASIOLIME B
30BMCUMOCTU OT NoTpebuteAbckom ynakosku ot 0,02 % A0 7,88 % oT
DAKTNYECKUX OOBEMOB, BBEAEHHBIX B TPAYKACHCKM 060p0oT B 2019 roay
AEKAPCTBEHHbIX MpenapaToe ¢ MHH «HaTpust xAOprA» B COOTBETCTBYHOLLINX
dOPMAX BbIMyCKA.

Takmm 0Bpa30M, COrAACHO MNPEACTABAEHHBIM AOKYMEHTOM 1 CBEAEHWSIM, B
2020 roAy B rpOKAQHCKMM 060POT NOCTYNAKOT AEKAPCTBEHHBIE MPENAPATHI C
MHH «Hatpus xAopraA» B COOTBETCTBYIOLLMX GOPMAOX BbIMyCKA APYTMX
npounssoAmnTEAEN B 0O6beMAX, cornocTamMMblx ¢ 2018 1 2019 roAOM, B TOM
YNCAE MMetoLLMe BoAeE HU3KU YEM 3ASIBAEHHBIN YPOBEHD MPEAEABHbIX
OTMYCKHbIX LEH MPOM3BOAUTEAEN, OT KOTOPbLIX 3ASIBAEHUST O PErMCTRALMN
NPeAEAbHbBIX OTMYCKHbIX LIEH B COOTBETCTBUM C OCOBEHHOCTSIMU HE
MNOCTYMAAMN.

Y4nTbIBAST UBAOXKEHHOE, YCTAHOBAEHME MPEAEABHBIX OTMYCKHbIX LIEH,
3asiBAEHHbIX [TAO «brocuHTes» n OAO «AaAbXUMPAPM», TpebyeT
AOMNOAHUTEABHOIO OBOCHOBAHMSI.

B oo ceg3n, MAC Poccum npuHATO peweHne o6 otkase B COrAGCOBAHUMN
NPeAEAbHbIX OTNYCKHbIX LLeH, 3aS9BA€HHbIX HO PerMcTpaumio:

1. NMAO «brnocuHTes» (Poccus) HO AeKQPCTBEHHbBIM NPenapaAT «HaTpus
xnopra» (MHH - «<HaTpus xAopua»), PACTBOPUTEAD AAST MPOUTOTOBAEHS
AEKAPCTBEHHOW QOPMbI AAST MHbEeKUMIN, 0,9 %, 5 MA, - amMnyAbl (10) - naykm
KQPTOHHbIE, B pa3mepe 42,33 pyb.;

2. MMAO «brnocuHTtes» (Poccus) HO AEKAPCTBEHHBIV NPpenapaT «HaTpus
xnopra» (MHH - «<HaTpusg xAopua»), PACTBOPUTEAD AAS MOUTOTOBAEHWS
AEKAPCTBEHHOW GOPMbI AAST UHbeKUMI, 0,9 %, 10 MA, - amnyAbl (10) - naykm
KOPTOHHbIE, B pa3mMepe 63,03 pyb.;

3. MAO «brnocuHTtes» (Poccus) Ha AEKAPCTBEHHBIV NPpenapaT «HaTpus
xnopua» (MHH - «<HaTpus XxAopura»), pAcTBOP AAS MHOY 3K, 0,9 %, 200 MA,
- BYTHIAKM (1) - ALKMKM KOPTOHHBIE (AAS1 CTAOLMOHOPOB), B pasmepe 32,86

Py6.;

4. TTIAO «brmocuHTtes» (Poccust) Ha AeKQPCTBEHHbBIM MPENAPAT «HaTpMS
xnopua» (MHH - «<HaTpus XxAopua»), PpACTBOP AASI MHOY3UA, 0,9 %, 400 MA,
- ByThIAKK (1) - SILLMKK KOPTOHHbIE (AAST CTAOLMOHOPOBR), B pasmepe 37,14



10.

11.

Pyo.;

[MAO «buocuHTe3» (PoCCcus) HO AEKAPCTBEHHBIV NPenapaT «HaTpus
xnopra» (MHH - «<HaTpus xAopura»), pACTBOP AAS MHOY 3K, 0,9 %, 200 MA,
- BYTbIAKM (24) - QUMK KOPTOHHbIE (LUTPKXoBblEe KoAbl 34602884000335,
4602884017653), B pasmepe 788,64 pyb.;

[MNAO «brnocuHTes» (Poccus) HO AEKQPCTBEHHbBIM NPenapPaAT «HaTpus
xAnopua» (MHH - «<HaTpus XxAopua»), PACTBOP AAS MHOY3UA, 0,9 %, 400 MA,
- ByTbIAKM (12) - LMK KOPTOHHbIE (LUTPUMXOBbIE KOAbBI 34602884000236,
4602884017660), B pasmepe 445,68 pyb.;

OAO «Aanbxmopapm» (Poccust) HO AEKQPCTBEHHBIM NpenapaT «HaTpus
xnopunp» (MHH - «HaTpus xaopma»), PACTBOPUTEAD AAS MPOUTOTOBAEHMS
AEKAPCTBEHHOW GOPMbI AASI HBbEKUMN, 0,9 %, 5 MA, - amnyAbl (10) /B
KOMMNAEKTE C HOYXOM AMIMYAbHbBIM UAM CKAPUPUKATOPOM, ECAU
HEODBXOAMM AAS AMIYA ACOHHOTO TUMA/ KOPOBKM KAPTOHHBIE, B PA3MEPE
36,32 pyb.;

. OAO «Aanbxmnmopapm» (Poccust) HO AeKAPCTBEHHbBIM NpenapaAT «HaTpus

xnopra» (MHH - «<HaTpus XxAopura»), pAcTBOp AAS MHOY 3K, 0,9 %, 200 MA,
- BYTBIAKM AAST KPOBU 1 KpoBe3aMeHUTEAEN (1) - SLLMKN KOPTOHHBIE (AAS
CTAUMOHAPOB), B pasmepe 32,40 pyb.;

OAQO «Aaabxmnmpapm» (Poccust) HO AEKAPCTBEHHbBIM MPenapaAT «HaTpus
xnopua» (MHH - «Hatpus xAopra»), PACTBOR AAS MHOY3MM, 0,9 %, 400 MA,
- BYTBIAKM AAST KOOBU U KpoBe3ameHnTenem (1) - aumkm KAPTOHHBIE (AAS
CTAUMOHAPOB), B pasmepe 42,20 pyb.;

OAO «Aanbxumopapm» (Poccust) HO AEKQPCTBEHHBIM NpenapaT «HaTpus
xnopua» (MHH - «<HaTpus xAopura»), PpACTBOP AAS MHOY 3K, 0,9 %, 200 MA,
- BYTBIAKM AAST KPOBU U KPOBE3AMEHUTEAEN (28) - LMK KAPTOHHBIE (AAS
CTAUMOHAOPOB), B pasmepe 907,09 py6.;

OAO «Aanbxmoapm» (Poccust) HO AEKQPCTBEHHBIM NpenapaT «HaTpus
xnopua» (MHH - «Hatpums xAopra»), paAcTBOR AAST MHOY3MKM, 0,9 %, 400 MA,
- BYTBIAKM AAST KPOBU U KpoBe3aMeHUTeAen (15) - aumkm KAPTOHHBIE (AAS
CTAUMOHAPOB), B pasmepe 633,00 pyo.
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