O paccMOoTPEHNN OBPALLEHMS

PeAepaAbHAS AHTUMOHOMOABHAST CAY>KBA paccmoTpena obpatleHns AO HIK «KatpeH»
ot 15.01.2018 Ne 10T » ot 23.01.2018 Ne 03-01 no BonpocamMm GOPMUPOBAHMST OTMYCKHbIX
LleH HO AEKOPCTBEHHbIE MPENAPATHI, BKAKOYEHHBIE B NEPEYEHD YKNZHEHHO HEOBXOANMbIX U
BODKHEVLLMX AEKAPCTBEHHbBIX NpenapaTtos (Aanee — [lepedeHb XXKHBAIT) 1 odopMAeHus
NPOTOKOAQ COrAQCOBAHMST LEeH MOCTABKU AEKAPCTBEHHbIX MPEnapATOB, BKAKOYEHHbBIX B
MNepeyerb XXHBAT (aanee — MNpOTOKOA COrAQCOBAHUS LIEH), U COOBLLIAET CAEAYIOLLEE.

B cootBeTcTBUM C nyHKTOM 4 cTaTb 61 PepepanbHoro 3akoHa ot 12.04.2010 Ne 61-03
«O6 obpalleHn AEKAPCTBEHHbIX CPeACTB» (panee — 3aKoH 06  obpalleHnmn
AEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB) HE AOMYCKATCS PEeAAM3ALMST U OTIYCK AEKAPCTBEHHbIX
NPENAPATOB, BKAIOYEHHbIX B [lepedeHb XXHBAI, HO KOTOpble MNPOUN3BOAUTEASIMU
AEKOPCTBEHHbBIX MPENAPATOB HE 3APErnCTPUPOBOHA MPEAEAbHAST OTMYCKHAS LEeHA,
PEAAM3ALNST N OTIYCK MNPOU3BOAUTEASIMUN AEKAPCTBEHHbBIX MPENAPATOB MO LEHAM,
MNPEBRbLILLAOLLIM 30PENMMCTPUPOBAHHBIE  MPEAEAbHbIE  OTMYCKHble  LiEeHbl HO
AEKAPCTBEHHbIE NPENAPATHI.

B COOTBETCTBMM C MyHKTOM 2 cTatbt 63 3akoHa o6 obpalleHUN AEKAPCTBEHHbIX
CPEACTB OpPraHM3auumM  OMTOBOWM TOProBAM U (MAM)  ANTEYHbIE  OPraAHM3ALUA,
MHAMBUAYOAbHBIE MPEAMPUHUMATEAN, UMEoLLUNE AUNLEH3NIO HA GAPMALEBTUYECKYHO
AESITEAbHOCTb, OCYLLECTBASIKOT PEAAM3ALUNIO AEKAPCTBEHHbBIX MPENAPATOB, BKAKOYEHHbIX
B [lepedeHb YKHBAIT, no ueHam, ypoBeHb KOTOPbLIX He MPEBbILLAET CYMMY QAKTUYECKOW
OTMYCKHOM LiEeHbl, YCTAOHOBAEHHOW MPOU3BOANTEAEM AEKAPCTBEHHbBIX NPEnAPATOB N He
npesbilaoWer 3QpPerMcTpPUMpPOBAHHON MPEAEAbHOM OTMYCKHOW LEeHbl, 1  pa3mep
OMNTOBOM HAADOBKM U (MAM) PA3SMEP PO3HMYHOM HOADBCABKM, HE MpeBbILAtoLME
COOTBETCTBEHHO PA3MEPA MPEAEAbHOM ONMTOBOM HAADBABKM U (MAM)  pa3mMepda
NPEeAEAbHOM  PO3HWYHOM HAADOBKM, YCTOHOBAEHHbIX B cybbekte Poccumckom
Pepepaumn.

Ncxoast Y3 BBILLEM3AOXKEHHOIO, B CAYHOE, €CAM AEKOPCTBEHHbLIM MNpenapat, ObiA
NPMOBPETEH OPrAHN3AUMSIMM ONTOBOM N (MAM) PO3HUNYHOW TOPIrOBAU AEKAPCTBEHHBIMU
npenapatamm A0 1 gHeaps 2018 road Mo LeHe, NPEBLILLAIOLLEN 3APEMMCTPUPOBAHHYIO
NPEAEAbHYIO OTMYCKHYIO LEHY MPOU3BOAUTEAS, OPraHM3AUMSIM OMTOBOW TOPIrOBAU U
(MAM)  OPraHM3AUMSIM  PO3HUYHOM  TOPIrOBAM  AEKAPCTBEHHBIMKM  MPENAPATAMM
HEODBXOAMMO MPOMBBECTU MEPEOLEHKY YKA3AHHOIO AEKAPCTBEHHOrO MNPenapaTa C
COBAIOAEHNEM HOPM, MPEAYCMOTPEHHbBIX MYHKTOM 2 CTATbM 63 3aKoHa 06 obpalleHnmn
AEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB.

o BOMPOCY COCTOBAEHMSI B BbILLEYKA3AHHOM CAy4YOe OPraHmM3aumsiMm  ONTOBOM
TOProBAM 1N (MAM)  OPraHM3AUMSIMU  PO3HUYHOM  TOPrOBAM  AEKAPCTBEHHbIMU
npenapaTamu MNpPOToKoAQ CorAacoBaHMS LeH PAC Poccrm CooBLLAET CAeAYOLLEE.

B cooteeTctBUM C NYHKTOM 6 [1PABUA YCTAHOBAEHWSI MPOEAEABHBIX PA3MEPOB OMTOBbLIX U
noeaAenbHblX pPaaMepoB PO3HUNYHbBIX HOADOOBOK K QAKTUYECKUM OTMyCKHbIM LLeHAM,
YCTAHOBAEHHBIM  TMPON3BOAUNTENSIMN  AGKAPCTBEHHbBbIX MpenapaTtoB, BKAKOYEHHbIX B



nepeYeHb >XMIHEHHO HEOOXOAMMbBIX W BOYKHEMLLMX AEKAPCTBEHHbIX MNPEenapaToB, B
cybbexTax Poccuickonm Peapepaumm, YyTBEPIKAEHHbBIX MOCTAHOBAEHMEM [1pABUTEABCTBA
Poccumckon @Pepepaumm ot 29.10.2010 Ne 865, peaAmsaumst AEKAPCTBEHHbIX
NPenapaToB  OPraHM3AUMSIMU  OMNTOBOM  TOPrOBAM, QMTEYHBIMM  OPrAHM3ALMSIMU,
MHAVMBUAYOABHBIMW  MPEANPUHUMATEASIMU 1 MEAUVUMHCKVMM  OPraHM3AUMSIMU
OCYLLECTBASIETCST MPU HOAUYMKM [TPOTOKOAQ COrAQCOBQAHMST LEH, COCTABAEHHOro Mo
DOPME COrAACHO MPUAONKEHUIO, 30 UCKAKOYEHMEM AEKAPCTBEHHbIX MPENnApPATOB,
KOTOpble He OblAU BKAKOYEHBbI B TAKOW MEepeYeHb HA MOMEHT UX MNPUOBPETEHMS
YKQ3AHHbBIMW OPrAHU3AUMSIMU U UIHAVBUAYAABHBIMU MPEANMPUHUMATEASIMU.

Takmm  0bpa3oMm, 3aKOHOAATEALCTBOM Poccumckon Pepepaummn He npeAyCMOTPEHA
OBA3AHHOCTb  OPraHM3ALUMM  OMTOBOM  TOPrOBAM  AEKAPCTBEHHBIMU  NPENAPATAMU
NPEAOCTOBASITb  APYITMM  OPraHM3AUMSIM  OMNTOBOM U PO3HUYHOM  TOPrOBAU
AEKAPCTBEHHBIMW  NPEnapaATaMM  MHOOPMALMID O QAKTUYECKOW OTMNYyCKHOW  LEeHe
MPOM3BOAUTEASI AEKAPCTBEHHOrO MPEenapaTa, PEAAN3OBAHHOIO (MOCTABAEHHOrO) 3TUM
OPraAHMN3AUMSIM AO BKAKOYEHMST STOIMO AEKAPCTBEHHOIro npenapaTa B lNepedeHb JKHBATT.

BmMmecTte C T1em, OpraHMsauMm OMTOBOM TOPrOBAU U (MAMN) OPraHM3AUMU PO3HUYHOW
TOProOBAV AEKAPCTBEHHBIMK NPENAPATAMMU, 3AKYMNUBLUNE AEKAPCTBEHHbIM NPEenapaT A0
BKAKOYEHMST STOr0  AEKAPCTBEHHOro npenapata B [lepedeHb XXKHBAIM nHa 2018,
COCTOBASIOT [IPOTOKOA COrAQCOBQAHWSI LIEH MPW €ro PEAAM3ALNN.

B cAyyae, eCAM YKA3AHHbBIM AEKAPCTBEHHbIM MPEnapaAT NpMobpeTeH OpraHv3auUmen
ONTOBOWN TOProBAM U (MAM) OPraAHM3ALUMEN PO3HUYHOM TOPIOBAU Y MPOUIBOAUTEAS
AEKAPCTBEHHbIX MPENAPATOB, B rpade «PaKTMYeCcKast OTNYCKHAS LEHA, YCTAHOBAEHHAS
npouseoamTenem, 6e3 HAC (pybaen)» ykasbiBAETCST QAKTUYECKAST OTMYCKHAS LEeHa
NPON3BOAUNTEANS] AEKAPCTBEHHOro npenaparaq, He NPEBbILLAOLLLAS
3QPErMMCTPUPOBAHHYIO MPEAEABHYIO OTMYCKHYIO LEeHY NMPOM3BOANTEAS.

B cAyyae, eCAM YKA3QAHHBIM AEKAPCTBEHHbBIM MPENApPAT NPMobpeTeH OpPraHM3aUven
OMNTOBOW TOProBAU U (MAM) OPrAHMN3AUMEN PO3HNYHOW TOPIrOBAU Y ARYIFOMN OPraHM3aLmmn
OMTOBOM TOProeAM, B rpade «PakTtmyeckasr OTNYCKHASI LEeHA, YCTAHOBAEHHOS
npoussoamntenem, 6e3 HAC (pybaen)»  yKA3bIBAETCSl LUeHa  MNpuobpeTeHus
AEKAPCTBEHHOro npenapara oTON opraHM3aumen, He MPEBbILLAIOLLLAS
3QPErMMCTPUPOBAHHYIO MPEAEABHYIO OTMYCKHYIO LEHY NMPOM3BOANTEAS.

Mo mHennto OAC Poccun, GOPMUPOBAHME OTMYCKHOM LEHbl HA AEKAPCTBEHHbIV
NpenapaT OopraHM3aumens OnToBOM TOProsAn U (MAM)  OPraHM3AUMEN PO3HUYHOM
TOProBAM  AEKOPCTBEHHBIMM  MPENAPATOMM B YKA3OHHOM  CAy4OEe  AOAXKHO
OCYLLECTBASITBCSI MICXOAST N3 LEHbI, YKO3AHHOW B COOTBETCTBMUN C BbILLEVNIAONEHHBIM B
roade «DaKTMYeckas OTMYCKHAS LEHA, YCTOHOBAEHHAS npouspoamTenem, 6e3 HAC
(pybren)» ¢ COBAIOAEHNEM HOPM, MPEAYCMOTPEHHbBIX MYHKTOM 2 CTATbM 63 3akoHa 06
OBPALLEHNN AEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.



