PELLEHWE
06 OTKA3€e B COrAQCOBOHUM NPEeAEAbHBIX OTMYCKHbIX LEH MOON3BOAUTEAEN
HA AeKdpCTBeHHble MNMpenapaTbl, BKAKOHEHHbIE B NepedYeHb YKM3HEHHO HEOBXOANMBbIX M

BAYKHENLLIVIX AEKAPCTBEHHbIX MPENApPATOB

B cootBeTCTBUM C NYHKTOM 13 1 NOAMYHKTOM «M» MYHKTA 32 [NPABUA rOCY AQPCTBEHHOMN
PErnCTPALMM N NEPEPErNCTPALMNM MPEAEABHDBIX OTMYCKHbIX LLEH MPON3BOAUTEAEN HO
AEKAPCTBEHHbIE NPENAPATHI, BKAKOYEHHBIE B MEPEYEHD MUIHEHHO HEODXOAUMbIX M
BODKHENLLMX AEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB, Y TBEPIXKAEHHbBIX MOCTAHOBAEHVEM
MpaeuTtenbctBa Poccumckom Qeaepaumm ot 29.10.2010 Ne 865, PepepanbHAS
OHTMMOHOMOABHAST CAY>KBA PACCMOTREAQ AOKYMEHTbI, MPEACTOBAEHHBIE MUCbMOM
MwuH3apaea Poccum ot 20.09.2022 Ne 25-7-4225914-C, 1 NPUHSIAQ pelleHne 06 OTKO3E B
COrAQCOBAHMN MPEAEABHbBIX OTMYCKHbIX LIEH, 3ASIBAEHHBIX HO NepeperncTpaumo
AepykaTenemMm NAM BAOAEAbLEM PErMCTPALMOHHOIO YAOCTOBEPEHMS
AEKAPCTBEHHOrO Npenapata Aryrn «MOCKOBCKUI SHAOKPUHHbBI 3ABOA»
(Poccwus), MPOM3BOACTBO FOTOBOUN AEKAPCTBEHHOM QOPMbI, NEPBUYHAS
ynakoBKka OO0 Pupma «PEPMEHT» (Poccus), BTOPMYHAST YNAKOBKA, OPrAHN3ALNS,

OCYLLECTBASIOLL,AS BbIMYCKAOLL MM KOHTPOAb KadecTBa Prymn «MOCKOBCKUIA
SHAOKPUHHBI SABOA» (POCCust) HO CASAYIOLLME AEKOPCTBEHHbIE MPEnapaThi,
BKAKOYEHHBIE B MEePEYEHb YKMBHEHHO HEOBXOAMMbBIX 1 BAMKHENLLIMX AEKAPCTBEHHbBIX
NPEenapaToB.

1.« OHOAOTPOMMH XOopUoHM4Yeckniny (MHH — «[ OHOAOTPOMMH XOPKWOHNYECKNIAY),
AMODUANIAT AAS MPOUTOTOBAEHMS PACTBOPA AAS BHY TRMMBbILLEYHOrO BBeAeHMs, 1500 ME -
DAAKOHbI 5 MA (5) — / B KOMMNAEKTE C PACTBOPUTEAEM: HOTPUSI XAOPUAQ pacTeop 0.9%
(amnyAbl) T MA-S WIT. / YNAKOBKW si4ENKOBblE KOHTYPHbIE (1) — MAYKN KAPTOHHbIE, B
pasmepe 2047.,31 pyb.

2.« OHOAOTPOMMH XOopUoHMYecKknn» (MHH — « OHOAOTPOMMH XOPUOHNYECKNINN),
AMODUANZAT AAS MPUTOTOBAEHMS PACTBOPA AAS BHY TRVMMBbILLEYHOrO BBEeAEHMS, 1000 ME -
DAQKOHBI 5 MA (8) — / B KOMIMAEKTE C PACTBOPUTEAEM: HOTPUS XAOPUAQ pacTBOP 0.9%
(amMmnyAbl) T MA-5 WIT. / YNAOKOBKW SI4EMKOBbIE KOHTYPHbIE (1) — MAYKM KAOPTOHHbIE, B
pa3mepe 1441,02 py6b.

3.« OHAAOTPOMMH XOPUOHMYECKUIN» (MHH — « OHOAOTPOMMH XOPUOHNYECKINN),
AMODUAMNIAT AAS MPUTOTOBAEHMS PACTBOPA AASI BHY TPVMbILLEYHOTO BBEAEHMST, 500 ME —
DOAAKOHbBI 5 MA (8) — / B KOMMNAEKTE C PACTBOPUTEAEM: HOTPUS XAOpMAQ pacTesop 0.9%
(amnyAbl) T MA-5 LWT. / YNAKOBKU si4erKOBble KOHTYPHbIE (1) — NAYKN KOPTOHHbIE, B
pasmepe 878,90 pyb.

[MpeAeAbHbIE OTMYCKHbIE LiEHDBI HA BbiLLEYKA3AHHbIE AEKAPCTBEHHbIE MPENAPATLl HE
COrAQCOBbIBAIOTCSI MO CACAYIOLLMM OCHOBOHUSIM.

MNprkaszom MuHaapaesa Poccunm o1 11.02.2022 Ne 75/20-22/OC B COOTBETCTBUN C
OCOHBEHHOCTSMM FOCY AQPCTBEHHOIO PErYANPOBAHUS MPEAEABHBIX OTMYCKHbIX LIEH
NPOUN3BOAUTEAEN HO AEKAPCTBEHHbIE MPENAPATHI, YTBEPXKAEHHBIMW MOCTAHOBAEHNEM
MpaeuTtenbctea Poccuimckomn Geaepaumm o1 31.10.2020 Ne 1771 (aoanee —



OcobBEeHHOCTU), MPEAEAbHBIE OTMNYCKHbIE LIEHBI MPOV3BOANTEAS HO 3ASIBAEHHDIV
AEKAPCTBEHHbIN NPEenapaAT «[ OHAAOTPOMMH XOPUOHNYECKNIN» NEPEPErNCTPUPOBAHDLI B
2022 roay.

B cooTtBeTCTBUM C 4OCTbIO 2 CTATbM 61 PepepaAbHOro 3aKoHa ot 12.04.2010 Ne 61 - O3
«O6 0BPALLEHNN AEKAPCTBEHHBIX CPEACTB» (AdAEE — 3AKOH 06 0BpPaLLEHNN
AEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB) 3APErMCTPUPOBAHHAS NPEeAEAbHAS OTMYCKHAS LLeHA
NPOU3BOANTEASI HO AEKAPCTBEHHbBIN MPENAPAT MOXKET BblTb NEPEPErMCTPUPOBAHA B
CTOPOHY YBEANYEHMSI OAUH PA3 B KOAEHACPHOM FroAY HO OCHOBAHMM NPEACTOBAEHHOTO B
YMOAHOMOYEHHBIN GEAEPAAbHBIV OPraH MCMOAHUTEABHOM BAACTU AO 1 OKTSI6PS KAMKAOO
FOAQ 3ASIBAEHUST ASPIKATEAST UAU BAOAEABLA PEMMCTPALMNOHHOMO Y AOCTOBEPREHUS
AEKAPCTBEHHOIO NpenapaTa (YNOAHOMOYEHHOrO MM AMLQ).

Kpome Toro, B COOTBETCTBMM C NMYyHKTOM 30 MNMpaBUA 3aperncTprpoBaHHAS NPEAEAbBHAS
OTMYCKHAS LEHA MPOU3BOAUTEASI HO AEKAPCTBEHHBIV MPENAPAT MOXKET ObITb
NepeperncCTPUPOBAHA B LIEASIX YBEAMYEHMS HE Yalle 1 pa3a B KOAEHAOPHOM FOAY.

Takm 06pa3oMm, NepePErnCTPALMS NPEAEABHOW OTIMYCKHOW LieHbl HO AEKAPCTBEHHbIN
npenapar « OHAAOTPOMMH XOPUOHNYECKNIA» B CTOPOHY YBEANYEHMSI B OAHOM 1 TOM XKE
KOAEHAQPHOM FroAY BCTYMAET B MPOTUBOPEUYME C YACTbIO 2 cTaTbM 61 3akoHa 06
OBPALLEHNN AEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U MYHKTOM 30 MNpaBUA.

[MpeAEeAbHAST OTMYCKHAST LLEHA HA BbILLEYKA3AHHbIM AEKAPCTBEHHbBIV MPENAPAT MOXXET
ObITb NPEACTABAEHA HO MEPEPETMCTRALMIO B LIEASIX YBEAMYEHMS HaYmHAs ¢ 01.01.2023.

B CBS131 C BbILLEMBAOYKEHHDBIM, B COOTBETCTBMM C MOAMYHKTOM «M» MYHKTA 19 [MpaBUA
MPEBbLILLEHNE MPEACTABASIEMON AASI TOCYAQPCTBEHHOW NEPEPErNCTRALMM NMPEAEABHOM
OTMYCKHOM LEHbI MPOU3BOANTEASI HO AEKAPCTBEHHbBIN MPENAPAT HAA LEHON,
PACCUYUTAOHHOW B COOTBETCTBUU C [10ABUAAMU 1 METOAMKOWN SIBASIETCSI OCHOBAHMEM AAS
OTKA3A B COrAQCOBAHUN FOCY AQPCTBEHHOW PErMCTRALMM MPEAEABHOM OTMNYCKHOM LEHbI
MPOM3BOAUTEAST HO AEKAPCTBEHHbBIV MPENAPAT.

T.B. Hmkeropoaues



