PELLEHWE
06 OTKA3e B COrAQCOBAHNM MPEAEABHbBIX OTMYCKHBIX LIEH MOOU3BOAUTEAEN

HO AEKOPCTBEHHbIE MPEnapPaThl, BKAIOYEHHbIE B NepedeHb YKN3HEHHO
HEOBXOAMMbBIX

N BADKHEMLLNX AEKAPCTBEHHbBIX MOEenapaToB

B cooTtBeTCTBMM C NYHKTOM 13 MNPABUA FOCYAQPRCTBEHHOM PEMMCTRALUN U
nepeperncTpraumm yCTAOHOBAMBOEMbIX MPOM3BOAUTEASIMU AEKAPCTBEHHbIX
NPEenapPATOB NPEAEAbHbBIX OTMYCKHbBIX LLEH HO AEKAPCTBEHHbBIE MPENAPATHI,
BKAIOYEHHBIE B MEepPEYEHb YKM3HEHHO HEODBXOAMMBIX U BAYKHEMLLIVX
AEKAPCTBEHHbBIX MPENAPATOB, YTBEPYKAEHHBIX MOCTAHOBAEHNEM
MpaeutenbcTea Poccumckom Qeapepaumm ot 29.10.2010 Ne 865 (B peAaKLMN,
AENCTBYIOLLEN HO AQTY NOAQUYM 3asiBAEHMST — 08.11.2019), (Aanee —
[MpaenAQ), e AepaAbHAS AHTUMOHOMOABHAS CAY>KOA PACCMOTPEAQ
AOKYMEHTbI, MPEACTABAEHHbIE MMCbMOM MuH3ApPOBA Poccum o1 10.12.2019
Ne 20-4-41191585-c, 1 npuHIAQ pelleHne 06 OTKa3e B COrAQCOBOHNM
NPEAEAbHBIX OTMYCKHbIX LIEH, 3ASIBAEHHBIX HA pernctpaumio OO0 «Beapapm»
(Poccus), Ha caeayoLMEe AEKAPCTBEHHbBIE MPENAPATLI, BKAKOYEHHbIE B
nepeyYeHb YKN3HEHHO HEOBXOAUMbIX 1 BADKHENLLIMX AEKAPCTBEHHbBIX
NPENAPATOB:

1. «Aonepammp Bendapm» (MHH — «Aonepamma»), KANCyAbl, 2 Mr, 4 WT. -
KOHTYPHQASI SIMENKOBAS YNAKOBKA (1) - MAYKA KAPTOHHAOS, B pasmMepe 72, 66
pybAen.

2. «Nonepamma Bendvapm» (MHH — «Aonepammay), KAnCyAbl, 2 Mr, 4 WWr. -
KOHTYPHQSI SIMEMKOBAS YNAKOBKA (2) - MAYKA KAPTOHHAOS, B pasmMepe 136,06
pybAen.

3. «Aonepammp Benvapm» (MHH — «Aonepammay), KANCyAbl, 2 Mr, 4 WT. -
KOHTYPHAS SIMEMKOBAS YNAKOBKA (3) - NAYKA KAPTOHHASI, B pasmepe 181,41
pybAen.

4. «\onepamma Beandvapm» (MHH — «AonepamMmma»), KANCYAbI, 2 Mr, 4 WT. -
KOHTYPHQSI SIMENKOBAST YNAKOBKA (4) - MAYKA KAPTOHHAS, B pasmepe 241,88
pybAen.

5. «Nonepamma Benvapm» (MHH — «Aonepamma»), KONCYAbI, 2 Mr, 4 T, -
KOHTYPHQSI SIMEMKOBAST YNAKOBKA (5) - MAYKA KAPTOHHAS, B pa3smepe 287,62
pybAen.

6. «Nonepamma Benvapm» (MHH — «Aonepamma»), KONCYAbI, 2 Mr, 4 T, -



KOHTYPHAS SIMEMKOBAS YNAKOBKA (6) - NAYKA KAPTOHHASI, B pasmepe 345,14
pyonewn.

/. «Nonepammnp Beandpapm» (MHH — «Aonepamma»), KANCyAbl, 2 Mr, 4 WT. -
KOHTYPHAs sidemkopast ynakoska (200) - TOpA KAPTOHHAST (AAST CTAUMOHAPOB),
B pasmepe 11 504,83 pybaen.

8. «Aonepammp Benvapm» (MHH — «Aonepammay), KAncyAbl, 2 Mr, 6 LT, -
KOHTYPHAS siMEMKOBAS YNAKoBKA (1) - MAYKA KAPTOHHASI, B pasmepe 108,99
pyonewn.

Q. «ANonepamma Bendvapm» (MHH — «Aonepammar), KAncyAbl, 2 Mr, 6 LWT. -
KOHTYPHAS SIMEMKOBAS YNAKOBKA (2) - NAYKA KAPTOHHASI, B pa3smepe 181,41
pybaen.,

10. «Aonepammp Bendvapm» (MHH — «Aonepammay»), KAnCyAbl, 2 Mr, 6 LWT. -
KOHTYPHAS SIMEMKOBAS YNAKOBKA (3) - MAYKA KAPTOHHASI, B pasmepe 272,11
pyonewn.

11. «Aonepammp Bendvapm» (MHH — «Aonepammay»), KAnCyAbl, 2 Mr, 6 LWT. -
KOHTYPHAS SIMEMKOBAS YNAKOBKA (4) - NAYKA KAPTOHHASI, B pasmepe 345,14
pyonewn.

12. «Aonepammp Bendvapm» (MHH — «Aonepammay»), KAncyAbl, 2 Mr, 6 LWT. -
KOHTYPHAS SIMEMKOBAS YNAKOBKA (5) - MAYKA KAPTOHHASI, B pasmepe 431,43
pybaen,

13. «Aonepammp Bendvapm» (MHH — «Aonepamma»), KAnCyAbl, 2 Mr, 6 LWT. -
KOHTYPHAOS SIMEVKOBAST YNAKOBKA (6) - MAYKA KAPTOHHAS, B pasmepe 517,71
pybaen,

14. «Aonepammp Bendvapm» (MHH — «Aonepammay»), KAnCyAbl, 2 Mr, 6 LWT. -
KOHTYPHAs siqenmkopast ynakoska (200) - TOpA KAPTOHHAST (AAST CTAUMOHAPOB),
B pasmepe 17 257,25 pybaen.

15. «Aonepammp Bendvapm» (MHH — «Aonepamma»), KAnCyAbl, 2 Mr, 7 LWT. -
KOHTYPHAS SiMEMKOBAS YNAKOBKA (1) - MAYKA KAPTOHHASI, B pa3smepe 119,05
pyonewn.

16. «Aonepammp Bendvapm» (MHH — «Aonepammay»), KAnCyAbl, 2 Mr, 7 WWT. -
KOHTYPHAS SIMEMKOBAS YNAKOBKA (2) - NAYKA KAPTOHHASI, B pa3smepe 211,64
pyonewn.

17. «Aonepammp Bendvapm» (MHH — «Aonepammay»), KAnCyAbl, 2 Mr, 7 WWT. -
KOHTYPHAS SIMEMKOBAS YNAKOBKA (3) - NAYKA KAPTOHHASI, B pa3smepe 302,00
pyonewn.

18. «Aonepammp Bendvapm» (MHH — «Aonepammay»), KAnCyAbl, 2 Mr, 7 LWT. -



KOHTYPHAS SIMEMKOBAS YNAKOBKA (4) - NAYKA KAPTOHHAS, B pasmepe 402,67
pyonewn.

19. «Aonepammp, Bendvapm» (MHH — «Aonepamma»), KAnCyAbl, 2 Mr, 7 LWT. -
KOHTYPHAS SIMEMKOBAS YNAKOBKA (5) - MAYKA KAPTOHHASI, B pa3smepe 503,33
pyoaewn.

20. «Aonepamma Beanvapwm» (MHH — «Aonepamma»), KANCYAbI, 2 Mr, 7 WT. -
KOHTYPHAS SIMEMKOBAS YNAKOBKA (6) - NAYKA KAPTOHHASI, B pasmepe 604,00
pyonewn.

21. «Aonepamma Beanvapm» (MHH — «Aonepamma»), KANCYAbI, 2 Mr, 7 WT. -
KOHTYPHAs siemkopast ynakoska (200) - TOpA KAPTOHHAST (AAST CTAUMOHOPOB),
B pasmepe 20 133,46 pybaen.

22. «Nonepamma Beanvapm» (MHH — «Aonepamma»), kKancyAbl, 2 Mr, 10 Wr. -
KOHTYPHAS SiMEMKOBAS YNAKOBKA (1) - MAYKA KAPTOHHASI, B pa3smepe 158,54
pyonewn.

23.«Nonepamma Beanvapm» (MHH — «Aonepamma»), kKancyAbl, 2 Mr, 10 Wr. -
KOHTYPHAS SIMEMKOBAS YNAKOBKA (2) - NAYKA KAPTOHHASI, B pasmepe 287, 62
pyonewn.

24. «\onepamma Beanvapm» (MHH — «Aonepamma»), KancyAbl, 2 Mr, 10 Wr. -
KOHTYPHAS SIMEMKOBAS YNAKOBKA (3) - MAYKA KAPTOHHASI, B pasmepe 431,43
pyonewn.

25. «ANonepamma Beanvapm» (MHH — «Aonepamma»), KancyAbl, 2 Mr, 10 Wr. -
KOHTYPHAS SIMEMKOBAS YNAKOBKA (4) - NAYKA KAPTOHHASI, B pasmepe 575,24
pyonewn.

26. «\onepamma Beanvapm» (MHH — «Aonepamma»), kKancyAbl, 2 Mr, 10 Wr. -
KOHTYPHAS SIMEMKOBAS YNAKOBKA (5) - MAYKA KAPTOHHASI, B pasmepe 719,05
pybaen,

27. «Nonepamma Beanvapm» (MHH — «Aonepamma»), KancyAbl, 2 Mr, 10 Wr. -
KOHTYPHAS SIMEMKOBAS YNAKOBKA (6) - NAYKA KAPTOHHASI, B pasmepe 862,86
pybaen,

28. «\onepamma Beanvapm» (MHH — «Aonepamma»), KancyAbl, 2 Mr, 10 Wr. -
KOHTYPHAs sidenmkopast ynakoska (200) - TOpA KAPTOHHAST (AAST CTALMOHOPOB),
B pasmepe 28 762,09 pybaen.

[loeAeAbHble OTMYCKHble LEeHbl HO YKA3AHHbIE AEKAPCTBEHHbIE MPENAPATHl HE
COrAQCoBbIBAKOTCS MO CASAYIOLLMM OCHOBOHUSIM.

B cooteeTcTBMM C MnCbMOM PIBY «HLUSCMI» MunH3apaBa Poccum oT
13.11.2019 Ne 24079, npe ACTAOBAEHHBIM MUH3APABOM POCCKM B COCTOBE



KOMMNAEKTOB AOKYMEHTOB, 3ASIBA€HHbIV AEKAPCTBEHHbIN MPENAPAT SIBASIETCSI
BOCMpon3BeAeHHbIM. AekapcTeeHHbIM npenapat «Mmoanym» (MHH —
«\onepamMma») B AEKAPCTBEHHOW GOPME «KAMCYAbI, 2 MM (MPOU3BOAUNTEAD —
SHcceH-Cuaar, PpaHumsy) (M NO16070 o1 23.10.2009) sBASETCS PEPEPEHTHBIM.

COrAQCHO CBEAEHUSIM FOCYAQPCTBEHHOIO PeecTPd NPEASAbHBIX OTMYCKHbIX
LIeH NPOV3BOAUTEAEN HO AEKOPCTBEHHbIE MPENAPAThI, BKAKOYEHHBIE B
nepeyeHb YKU3HEHHO HEOBXOAUMBIX N BADKHEVLLNX AEKAPCTBEHHbIX
MNPEenapaToB, HA TeppuTopun Poccuickon Geaepaumm npeASAbHAS
OTMYCKHAS LeHA MPOU3BOAUTEAS HA YKA3AHHBIN pedepeHTHbIN
AESKAPCTBEHHbIM MPEnapaAT HE 30PErCTOUPOBAHA.

B cootBeTCTBMM C NYHKTOM 34 MeTOAMKM pACHETA YCTAHOBAMBAEMbIX
MPOM3BOAUTEASIMU AEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB NPEeAEAbHbIX OTMYCKHbIX LLEeH
HQA AeKAPCTBEHHbIE MPENAPATHI, BKAIOYEHHbBIE B NepeyYeHb >KM3HEHHO
HEODBXOAMMbBIX V1 BADKHENLLMX AEKAPCTBEHHbIX MPENAPATOB, MNPU UX
rOCYAQPCTBEHHOW PErncCTRAUnM 1 NepeperncTpraumm, yTeep K ACHHON
noctaHoBAeHeMm lMNpaeutenbcTea Poccuickom Geaepaumm ot 15.09.2015 Ne
Q979 (B peAAKLMN, AEVNCTBYIOLLEN HO AQTY MNOAQYM 3asiBAEHNS — 08.11.2019)
(aanee — MeToAMKQ), B CAyHAE, ECAU MPEAEABHAST OTMYCKHAS LEHA HA
pePepPEHTHbIV AEKAPCTBEHHbBIN MPENAPAT HE 3APErMCTPMPOBAHA, pAcCYeT
3A5IBASIEMOW MPEAEABHOW OTMYCKHOW LE€Hbl HO BOCMPOU3BEAEHHbIN
AEKAPCTBEHHbIN MPENAPAT OCYLLECTBASIETCS HO OCHOBAHMN MAKCUMOABbHOW
30PErMCTPUNPOBAHHOW MPEAEABHOW OTMYCKHOW LEHbI HO AEKAPCTBEHHbIN
NPEenapaT, ONPEAEAEHHOM B COOTBETCTBUM C MYHKTOM 35 MeToOANKN.

BmecTe C TeM, 3QSIBAEHHbIE MPEAEAbHBIE OTMYCKHbIE LIEHDBI PACCYUTAOHBLI 63
y4eTA MAKCMMOABbHOW 3QPEMMCTPUPOBAHHOM MPEeAEAbHOM OTMNYCKHOW LIEHbI HO
AEKAPCTBEHHbBIN MPENAPAT, ONPEAEAEHHBIV MYHKTOM 35 METOAVKN, N, B DTON
CBS$131, NPEBLILLAOT LEHbI, PACCUYUTAOHHBIE B COOTBETCTBUN C TPEOOBAHMSIMM
NOAMYHKTA «Q» MyHKTA 10 MeToAMKN,

B cooteeTCTBMM C NYHKTOM 14 MpoaruA PeaepaAbHOM AQHTUMOHOMOAbLHOM
CAY>KOOM HaNpaBAeH 3anpoc 27.12.2019 Ne ALL/115004/19 o npeAOCTABAEHNM
YTOYHEHHbBIX PACYETOB MPEAEABHBIX OTMYCKHbIX LIEH B COOTBETCTBUN C
TPeboBAHMSIMM NYHKTA 35 MeToAMKN. B npeAeAdx yCTAHOBAEHHOIO CPOKA B
COOTBETCTBMM C YKA3AHHBIM 3anpocoM QAC Poccum KOPPEKTHbIVM pacyeT
30SIBAEHHbBIX MPEAEAbHBIX OTMYCKHbIX LLEH HO AEKAPCTBEHHBIV NPenapaT
AEP>KATEAEM UAN BAOAEABLEM PEMMCTPAUMOHHOIO YAOCTOBEPEHMS HE
npeACTAaBAEH (MMCbMO 3asiBuTeAst OT 09.01.2020 Ne 3-k KOPPEKTHBIN PACYET HE
COAEPXKAT).

B CBS13M C BbILLEN3AOYKEHHBIM, B COOTBETCTBUM C MOAMYHKTOM «M» MYyHKTA 19
[NoOBUA MpeBbILLEHNE MPEACTABAEHHON AASI TOCYAQPRCTBEHHOW perncTpaumm
npeAEAbHOW OTMYCKHOWM LEeHbl MPOM3BOANTEAS HO A€KAPCTBEHHbBIN MpenapaT



HOA LEHOWN, PACCHYUTAHHOWM B COOTBETCTBUM C [lpaBnAaMM U MEeTOANKOWN,
SIBASIETCSI OCHOBAHMEM AASI OTKA3A B COMFAQCOBAHMMN FOCY AQPCTBEHHOM
pernmcTpaunm NpeAEAbHbIX OTMYCKHbIX LEH NMPOU3BOAUTEASI HO AEKAPCTBEHHbIE
npenapdarsbl.

1.B. 3a60pLUMKOB



