MNoctaHoBAeHue Mpaeutenbctsa PO o1 31.10.2020 N 1771'0O6 yTBEPKAEHUMN
OCOBEHHOCTEN rOCY AQPCTBEHHOIO PEMYAUPOBAHMS MPEAEABHBIX OTMYCKHbIX LIEH
NPOM3BOANTEAEN HO AEKAPCTBEHHBIE NPENAPATHI, BKAKOYEHHDBIE B MEPEYEHDb YKM3HEHHO
HEOBXOANMBIX 1 BODKHEVLLIMX AEKAPCTBEHHbIX MPENAPATOB, U BHECEHUN U3MEHEH B
OTAEAbHble aKTbl [TpaemnTeabcTBa Poccuickom Peapepaummn’

PELLIEHWE
06 OTKO3€e B COrAQCOBOHUM NepeperncToaLmmy NpeAeAbHbIX OTMYCKHbIX LieH
NPOUN3BOAUTEAEN HO AEKAPCTBEHHBIE MPENAPAThl, BKAKOYEHHbIE B NEepeYeHb

YKN3HEHHO HEOBXOANMbIX U BOMKHENLLMX AEKAPCTBEHHbIX NPpenapdTron

B cooTtBeTCTBMM C NYHKTOM 9 0OCOBEHHOCTEN TOCY AQPCTBEHHOIO
PEeryAMpOBaHMST MPEAEAbHbBIX OTMYCKHbIX LEeH NMPOnN3BOAUTEAEN HA
AEKAPCTBEHHbIE MPENAPATHI, BKAKOYEHHBIE B NEPEYEHDb MIN3HEHHO
HEOOBXOAMMbBIX U BADKHENLLIMX AEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB, YTBEPIKAEHHbIX
nocTtaHoBAeHmeM MNpaButenbcTsa Poccumckonm Geaepaumm ot 31.10.2020

Ne 1771 (paaonee — OcobeHHocTn), DeAepPaAbHAST AHTVMOHOMOABHAST CAYXKOA
PACCMOTPEAD AOKYMEHTHI, MPEACTABAEHHbIE MMCbMOM MUH3APOBA PoOCccuin
oT 16.03.2021 Ne 20-4/405 ANS1 OCYLLECTBAEHNST SKOHOMUNYECKOrO AHAAM3A
NPEeAEAbHbIX OTMYCKHbIX LIEH MPOM3BOAUTEASI HO AEKAPCTBEHHBIV NPENnAPAT,
cooteeTcTBYyoWMA MHH «LiIncnaatmH», 3asiBA€HHbIX K nepeperncTpaumim
AEPXKATEASIMU UAU BAOAEABLIOMU PETMCTRALMOHHBIX YAOCTOBEPEHUN
nekapcTteeHHoro npenapara Proy «<HMULL oHkoAorum nm. H.H. BAOXMHO»
MwuHsapaea Poccum (Poccus), «Tesa QapmauesTrdeckme MNMpeanpusatns ATa»
(M3panab).

COranacHoO nNpeACTABAEHHBIM AOKYMEHTAM U 3AKAKOHEHMIO POC3APOBHOA3OPA
o1 02.03.2021 Ne O1-11082/21 B OTHOLLIEHNM AEKAPCTBEHHOIO MPENAPATA,
cooTtseTcTBytowero MHH «LlncnAaatuH», B GOPME BbiMyCKA «KOHUEHTPAT AASI
NPUrOTOBAEHWS PACTBOPA AAST UHDY3MN, 0.5 MIr/MA» BbISIBAEHbBI PUCKU
BO3HUKHOBEHWST AEDPEKTYPbI B CBSI3U C LLEHOOOPA30BAHMEM HA HETO.

BmecTe € TeM, B XOAE DKOHOMNYECKOIO AHAAM3A 3ASIBAEHHbBIX K
nepeperncTpaumm npeAeAbHbIX OTMYCKHbIX LLEH HO OCHOBQAHKM
NPEACTABAEHHBIX AOKYMEHTOB 1 CBE AEHNI BbISIBAEHO 3HOYUTEABHOE
yeeAmyeHme (Ha 300 %) CyMMApHbIX 06 beEMOB BBOAC B MPAMKAQHCKMIA OBOPOT
B nMpeAlWecTaytowme 6 MeCSILEB AEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOBR «LIMCMAQTUHY B
DOPME BbINYCKA «KOHUEHTPAT AASI MPOUTOTOBAEHWS PACTBOPA AAST MHDY 3NN,

1 MF/MA» 1 IAQHUPYEMBIX OOBEMOB UX BBOAQO B MPOPKACHCKMA OB0OPOT B
nocaAeAytoLlme 6 Mecsuer B COABHEHUN C CPEAHETOAOBBIM OBBEMOM UX
BBOAQ B FIPOPKAQHCKMIN OBOPOT B MPEALLECTBYIOLLME 2 TOAQ, YTO YKA3bIBAET
HA BO3MOXXHOCTb KOMMEHCAUMN AO3NPOBKHN «0.5 Mr/MA» AEKOPCTBEHHOIO



npenapata «LLUCNAATUH» AO3UPOBKOM «1 Mr/MA».

COrAQCHO NepPEeyHIO B3AUMO3AMEHSEMbIX A€KAPCTBEHHbIX NPEenapaTos,
onybAnkosaHHoMy MuH3aspasoM Poccumn, Ao3npoBku «0.5 Mr/MA» n «1 Mr/mMA»
A€KAPCTBEHHOro npenaparta «LLMCNAATUH» CrPYNMUPOBAHDI, YTO YKA3bIBAET HA
UX B3OMMO3COMEHSEMOCTb.

MNpn 3TOM U3 UHPOPMALUU, NPEACTABAEHHOM MO NPUAOXKEHUIO Ne 3 K
OCO6EHHOCTSM, He NPEACTABASETCS BO3MOXKHbIM ONPEASAUTD HOAUYME UAU
OTCYTCTBUE BO3MOXXHOCTU 30MEHbI AEKAPCTBEHHbIX NPEenapaTor «LLUCNAATUH»
B POpMe BbiMyCKA «KOHUEHTPAT AAS MPUrTOTOBAEHUS PACTBOPA AAS UHDY3UN,
0.5 Mr/mMA» A€KQPCTBEHHbIMUY NpenapaTtamMmm «LLucnAaTuH» B APYrmx opmax
BbIMyCKAQ.

B aton cea3n, OAC Poccum HanpaBAeH 3anpoc B aapec MuH3appaesa Poccumn
O NPEAOCTOBAEHUU CBEAESHUN O NOTPEOHOCTN B AEKAPCTBEHHbIX NPEenapaTax
«LLUCNAQTUH» B POPME BbINMYCKA «KOHLLEHTPAT AAS NPUrOTOBAEHUS PACTBOPA
AAS MHOY3UR, 0.5 Mr/MA» 1 CBEAEHNIN O BO3MOXXHOCTU UX 3OMEHbBI HA
A€KAPCTBEHHbIe npenapaTbl «LLUCNAATUH» B APYTUX @OPMAX Bbinycka. OTeeT
HA YKA3OHHbIA 30MPOC B NPEeAeAdX obu,ero Cpoka paccMoTpeHus
AOKYMEHTOB U CBEAEHUN, YCTAHOBAEHHOIro OCOBEeHHOCTIMMU, He NOCTYMNUA.

Kpome Toro, 3anpoLleHHble B XOAE 9KOHOMUNYECKOrO AHAAM3A AOKYMEHTbI U
cBeaeHns npeAcTaBAeHbl PIBY «HMUL oHkoAornm um. H.H. BAOXUHO»
MuH3Apaea Poccum He B MOAHOM o6beMe (He MPEACTABAEH pacyeT
BEAVYMHBI Y AOPOMKAHKS MPOM3BOACTBA 3ASIBAEHHOIO AEKAPCTBEHHOIO
NPenapaATaA C NPUAOXKEHNEM MOATBEPKACIOLLNX AOKYMEHTOB).

YUnTbIBAS UBAOYKEHHOE, A TAKNKE YYUTBIBASI OTCYTCTBUE BAVSIHUS YOOBHS
30PErVCTPUPOBAHHBIX MPEAEABHBIX OTMYCKHbBIX LIEH HO NAQHUPYEMbIE OObeMb!
MOCTYMNAEHMS 3ASIBASHHBIX AEKOPCTBEHHBIX MPENAPATOB B MOANKAQHCKNM
060pOoT B NOCAeAyoLMe 6 MecsLeB (B TOM YACAE B OTHOLLUEHUM
AEKAPCTBEHHOr O MPenapaTa, 3asBAeHHOro «Tera QapmaueBTUYecKme
MNoeAnpuaTUS ATA», UMEETCS CHUMKEHME MACHMPYEMOro o6bemMa npu
YBEAVYEHNM LieHbl), NepeperncTpaLms 3asiBAEHHbIX MPEASAbHbBIX OTNYCKHbIX
LeH TpebyeT AOMOAHUTEABHOrO OOOCHOBAHMSI.

B oTOM CBS3M, B COOTBETCTBUM C MOAMYHKTAMM «O» 11 «B» MYHKTA 12
OcobeHHocTen, PAC Poccum NpuHATO pelleHne 06 OTKAa3e B COrAQCOBAHMY
nepeperncTpaumm NpeAeAbHbIX OTMNYCKHbIX LIEH HO CAEAYIOLLIME
AEKAPCTBEHHbIE MPENAPATHI, BKAKOYEHHBIE B NEPEYEHD MIN3HEHHO
HEODBXOAMMbBIX 1 BADKHENLLNX AEKAPCTBEHHbIX MPENAPATOB:

1. «ldncnaatmnH-POHL» (MHH — «LIMCNAQTUHHY), KOHLEHTPAT AAS
MNPUrOTOBAEHUS PACTBOPA AAST UHDY3MIM, 0.5 Mr/MA, 20 MA - DAAKOHDI (1) —



MNAYKN KAPTOHHbIE/ MHCTRYKLMS MO MEAVNUMHCKOMY MPUMEHEHMIO,
npownssoAcTBO (Bce ctaamn) OreY «HMUL, oHkoAormm nm. H.H. BAoxmHan
MuHaapaBa Poccum (Poccus), B pasmepe 140,00 pyo.

2. «ldncnaatmH-Tesa» (MHH — «LIMCNAQTUHHY), KOHUEHTPAT AAST NMPOUTOTOBAEHUS
PACTBOPA AAST MHOY3MIN, 0.5 Mr/MA, 50 MA - PAAKOHDI (1) — MAYKM KAPTOHHbIE,

npon3BoACTBO (BCce ctaamn) Papmaxemn b.B. (HUaepAaHADD), B pasmepe
1060,45 py6b.

3. «mncnaatmn-Teea» (MHH — «LIMCNAQTUHH®), KOHLUEHTPAT AAST MPUTOTOBAEHWS
PACTBOPA AAST HOY 3K, 0.5 Mr/MA, 100 MA - @AQKOHBI (1) — NAYKM KOPTOHHbIE,
NPon3BoACTBO (BCce cTtaamn) Gapmaxemu bB.B. (HUAepAaHADD, B pasmepe
1926,90 py6b.

T.B. Hmkeropoaues



