PeweHue
no AeAy Ne06/268-17
O PE3YyAbLTATAX BHENAQHOBOW NPOBEPKHU
cobAloAeHNS 3aKOHOAaTeAbCcTBA Poccuinckon Oepepaumm
O KOHTPAKTHOM CUCTEME B chepe 3aKYyNnoK

09.03.2017 r. CUMQEPONoAb

Ha ocHoBaHWMM YacTn 15 cTatbn 99 GeaepanbHoro 3akoHa ot 05.04.2013 Ned4-P3 «O
KOHTPAKTHOM CUCTEME B ChEPE 3AKYNMOK TOBAPOB, PADOT, YCAYT AASI OBecnedeHus
FOCYAQPCTBEHHbBIX 1 MYHULMMNAABHbBIX HYYKA» (AQAEE — 3AKOH O KOHTPOKTHOM CUCTEME)
KoMmccust no KOHTPOAKO B ChepE 3AKYNOK TOBAPOB, PABOT, YCAYT YNPOABAEHMS
PeAEepPAAbHOM AHTUMOHOMOABHOM CAYXKObI MO Pecnybanke KpbiM 1 ropoAy
CesacTonoato (Kpbimckoe YDOAC Poccun) (aanee — Kommccus) B COCTORE:

<..>

NPW Y4OCTUM NPEACTABUTEASI MUHTEPECOB FOCY AQPCTBEHHOIO B0 AYKETHOIO YYPENAEHNS
3APABOOXPaHEHMS Pecny6AnKm KpbiM «KpbIMCKII pecny B AMKAHCKI OHKOAOMMYECKNIA
KAMHWYECKUA ancnaHcep nmvenn B.M. EoeTtoear» (aoanee — 3akasumk) E. b.
NcrkaaapoBor (Mo AOBEPEHHOCTU), —

PACCMOTPEB MO NopydeHno PeAepAAbHON AHTVIMOHOMOABHOM CAYYKObI OT 26.12.2016 Ne
AL/92666/16 (Bx. Ne5790B 0T 09.02.2017), 0T 26.12.2016 NeALL/92665/16 (BX. Ne5780B OT
09.02.2017) »<anoby 3aKpbITOro akumoHepHoro obuectsa «<BUOKAA» (aanee — SA0O
«BNOKAA», 3asieutenst) ot 08.09.2016 HO AeNCTBMST 3AKA3YMKA MPU MPOBEAEHNN
AYKUMOHA B SAEKTPOHHOM dopMe «\eKAPCTBEHHOE CPEACTBO - TPACTY3yMAb»
(n3eeleHne Ne0375200049016000320) (aAanee — AYKUMOH),

YCTAHOBUAA:

B Kpbimckoe YPAC Poccum noctynmao nopydermne PAC Poccum 0 pacCMOTREHNM
»>kanobbl BAO «BUOKAA» o1 08.09.2016 Ha AencTBMg 3AKA3YMKA MPU NPOBEAEHNN
AykumoHa. Mo mHeHno 3A0 «BUOKAA», ero NpaBa 1 30KOHHBIE MHTEPECH! HOPYLLEHDI
CAEAYIOLLMMUN AENCTBUSIMU SAKAIYMKA: «. ..

1. 3aKA34YMK NPUBOAUT ONUCAHME NPEAMETA 3aKYNKW C HOPYILeHneM UMNEePATUBHbIX
Tpe60oBAHUI 3AKOHA O KOHTPOKTHOMN CUCTEME.

B cooTtBeTCTBUM C TEXHNYECKUM 3AAQHUEM, K 3AKYNAEMOMY AEKAPCTBEHHOMY
MNPEenapaTy YCTOHOBAEHBI CAeAYOLME TPEDOBAHMSI:

Tabauua 1.
Ne n/n MNapameTpbl Tpebyemoe 3HaYeHue
MedkAYHAPOAHOE HENATEHTOBAHHOE
1 HAMMEeHOBOHKME (OCHOBHOE AENCTBYOLLEE TpacTty3ymab
BELLECTBO AEKAPCTBEHHOMO NPENAPATA)
2  A\ekapcTBeHHAs1 opMAa PacTeop

AO3NPOBKA 11 06 bEM AEKADCTBEHHOIO PAcTBOD AASI MOAKOMHOIrO



EAMHMLQ N3MEPEHUS

npenapaTa, TpebyemMoro K NoCTABKE

KoAM4eCcTBO B e AVHULIOX N3MepeHns (B
COOTBETCTBUM CO CTPOKOW NeQ)

BééAeHI[/lﬁ,' 600 |v|r/5 M/\; 57MA,

Nel

YNQOKOBKQO

22 yNnaKoBKu

COrAQCHO '0CYy AQPCTBEHHOMY PEEeCTPY AEKAPCTBEHHBIX CPEACTB (MO COCTOSIHMIO HA
8.09.2016r.) TpeboBaHMSIM 3aKA34YMKA OTBEHYAET EAMHCTBEHHOE AEKAPCTBEHHOE

cpeacTBo (pAanee - AC) ¢ ToproBbiM HaOMMeHoBaHMeEM «epu.enTnH®», O . XoPPMAHH-AS

Pow AtA (LiBenuapug).

B TO)KE BpEMS Ha TeppUTOpPUMn PO 3APEerncTpmnpoOBAHbl TAIKXKE CAeAYIOLWLNE

AeKapcTBeHHble cpeacTea ¢ MHH tpacTty3ymab (Tabavua 2):

Tabamua 2.
AekapcTteeHHasa [Toproeoe Dopma |npeAeAbH09|
[MpousesoauTeAbPY OTMYCKHAS LLeHa
[Popma [HOMMeHoBAHME BblﬂYCKGl
NPON3BOAUTEAS
AMODUANIAT AN Ir ® [PXOOOMOHH- |Ne AA0 M 169 589,96 py6,
NPUrOTOBAEHMUS] epu.entiH As1 PoL 012038/01 |Nel 6e3 HAC
KOHUEHTPATA 440 mr |60 164,02 py6,
o ® 3A0O O 003403 Ad Pes HAC
MPUrOTOBAEHUST [FepTUKAA AO «BUOKAA»AM-0034
POCTBOPA AAS 150 mr |20 510,46 py6,
NHODY 3 Nel 6e3 HAC
AVIODUANZAT AN
MPUrOTOBAEHMSI ® D XOPDOMAHH- [Ne 150 mr |23 392,41 py6,
DOCTBOPA AAs | SPUEMTHT oo 015932/01 [NeT 6e3 HAC
NHDY 31
PACTBOP AAS
MOAKOMHOIO IFepu.enTuH® féxsgﬁMOHH' AIN-002743 Eg]o Mr 29 SSH?A,?C? PYs,
BBEAESHMS ) es

AekapcTeeHHble npenapaTtbl ¢ MHH Tpacty3symab B AekapCcTBeHHON popme
AMODPUAU3ATA AAS MPUTOTOBAEHUS KOHLLEHTPATA AAS MPUFOTOBAEHNS PACTBOPA AAS
MHPY31 (KOTOPbIN NPON3BOAUT, B TOM YncAe n 3A0 «<BUOKAA») n B AeKAPCTBEHHOMN
dopMe pacTBopa AAS MOAKOXXHOIO BBEAEHUS (KOTOPbIA NPOU3BOAUT UCKAIOYUTEABHO
@ .XoPPMaHH-Ag Pou, LLisenuapus) SBASIOTCS 3KBUBAAEHTHbIMU, YTO NOATBEPIKACETCS
nosuumen ®AC Poccun n OIrbY «PHLPP» MuHucrepcTea 3ppaBooxpaHeHns Poccun.

Tak, B NMucbme o1 23.12.2015r. NeAK/74354/15 «O 3AKYyNKAX AEKAPCTBEHHbIX MPENAPATOB,
mmetoLx MHH «Putykcrmab» n «TpacTy3yMmab» (PA3bsSICHEHNST PA3MELLIEHBI HA

odunumanbHom camnte GPAC Poccuum - hitp://fas.gov.ru/documents/documentdetails.ntml?
id=13925) ®AC Poccum ykasana:

1. Mpn CPABHEHNM MHCTRYKLUMM NO MEAULIMHCKOMY MPUMEHEHIO ASKAPCTBEHHbBIX




NPENAPATOB C TOProBbIM HAMMEHOBAHMEM «[ epUenTUH®» B AEKAPCTBEHHbIX
DOPMAX «PACTBOP AASI MOAKOXXHOIO BBEAEHUSI» N «AMODPUANIAT AAS MPUTOTOBAEHUS
KOHLEHTPATA AAS MPUTOTOBAEHMSI PACTBOPA AAS MHDY3MIN» YCTAHOBAEHO, YTO
AEKAPCTBEHHbBIV MPENAPAT B POPME «KAUMOPUANIAT AAS MPUTOTOBAEHMS
KOHLEHTPATA AAS MPUFOTOBAEHMST PACTBOPA AAS MHDY3MN» MPDEAHA3ZHAYEH ANAS]
MPOVIMEHEHVSI B TOM YUCAE MNPK PAKE MOAOYHOW YKEAE3bI (METACTATUYECKUNN PAK
MOAOYHOM YKEAEBbI C ONMYXOAEBOW rnepakcnpeccunen HER2, paHHme cTaanm paka
MOAOYHOM YKEAEBbI C ONMYyXOAEBOW rnepakcnpeccunen HER2), B TO Bpems KAk
AEKAPCTBEHHbIN NPENAPAT B POPME «PACTBOP AAS MOAKOYKHOTO BBEAEHUSI»
NPEAHA3HAYEH K MPUMEHEHUIO TOABKO MPU PAKE MOAOYHOW YKEAE3I
(METACTATUYECKNI PAK MOAOYHOM YKEAE3BI C OMYXOAEBOW MNMNEPIKCNPECCUNEN
HER2, paHHME CTAAUKM PAKA MOAQYHOW YKEAE3BI C ONMYXOAEBOW MNNEPIKCIPECCUEN
HER2). Taknm o6pasom, AeKapCTBEeHHbIN npenaparT, nmeowmnin MHH Tpacty3symab,
B POpMe «ANOPUAU3AT AAS MPUFOTOBAEHUS KOHLLEHTPATA AAS NPUrOTOBASHUS
PACTBOPA AAS MHOY3UIN» MOXKET ObiTb UCMOAb3OBCH NPU A€4eHun 60AblIero
KOAMYECTBA NALUEHTOB BBUAY 6OAee WNPOKON cPepbl ero NPUMEHEeHNd, Yem
COHOAOMNYHbIN NPEenapdarT, BbiMyCKAeMbi B POopMe «pACTBOP AAS MOAKOXXHOro
BBEAECHNS».

. AekapcrteeHHble npenapaTtbl ¢ MHH TpacTy3ymab B AeKAPCTBEHHbIX POPMAX
«ANOPUANIZAT AAS IPUFOTOBACHUS KOHLLEHTPATA AAS MPUrOTOBAEHUS PACTBOPA AAS
MHQPY3UIN», «PACTBOP AAS MOAKOXXHOIO BBEAEHNS», B COOTBETCTBUU CO CT. 4 3AKOHA
O 30WUTE KOHKYPEHLUUU, SBASIOTCHA B3AUMO3AMEHIEeMbIMU. [Ip1MEHEHE
AEKAPCTBEHHbIX MpenapaTtos ¢ MHH TpacTy3ymMab B AEKAPCTBEHHBIX POPMAX
«KAMODUANIAT AAST MTOUFOTOBAEHMST KOHLEHTPATA AASI MPUTOTOBAEHMST PACTBOPA AASI
NHDY3UIN», «PACTBOP AAS NMOAKOXKHOTrO BBEAEHMST» BO3SMOXXHO HO OAHOM rpynne
NALUEHTOB C MOKA3AHMSIMU K MOUMEHEHNIO «PAK MOAOYHOM MKEAESDI
(METACTATUYECKNI PAK MOAOYHOM YKEAE3bI C OMYXOAEBOW MNMNEPIKCNPECCUNEN
HER2, pOHHME CTAANM PAKA MOAOYHOM MKEAESBI C ONYXOAEBOW MNMMNEPIKCNPECCUEN
HER2)» ¢ AOCTU)XEHNEM OANHAKOBOrO TEPANEBTUYECKOro 3PPEKTA.

. [10 AQHHbIM NPOBEAEHHbIX AOKAUHNYECKNX U KAUHNYECKUX NCCAEAOBAHUN
AEKAPCTBEHHbIE POPMbI “XAUODUANIAT AAS MPUTOTOBAEHNS KOHLLEHTPATA AAS
NPUrOTOBAEHUSA PACTBOPA AAS UHPY3UN» U «PACTBOP AAS MOAKOXKHOIO BBEAEHUS»
AeKapcTBeHHoro npenapara ¢ MHH Tpactysyma6 cpaBHUMbI NO 9PPEKTUBHOCTU U

TOKCUKOAOIrm4eCcKomy npoPuAIlo.

Tak>ke C COOTBETCTBMM C IKCMNEPTHLBIM MHEHUEM, OTPAYKEHHBIM B [TcbMe QI'BY «PHLIPP»
MUHNCTEPCTBA 3APABOOXPAHEHMS Poccum oT 17.11.2015r. Ne980/01-21, BO3MOXXHO
NPUMeEHeHne AeKApCTBEeHHbIX npenaparos ¢ MHH TpacTy3ymMab B A@KOPCTBEHHbIX
PopMax «ANOPUAUIAT AAS NPUTOTOBASHUS KOHLLEHTPATA AAS IPUTOTOBAEHUS PACTBOPA
AAS NHPY3UN», «PACTBOP AAS MOAKOXXHOIO BBEAEHNS» HO OAHOM rpynne NALUeHTOoB B
PAMKAOX MOKA3AHUS K MPUMEHEHMIO «POaK MOAOYHOM XXeAe3bl (METACTATUYECKMIN PAK
MOAQYHOWM YKEAE3bI C ONMYXOAEBOW rnepakcnpeccmen HER2, paHHME CTOAMM PAKA
MOAOQYHOWM YKEAE3bI C OMYXOAEBOW rnepakcnpeccmen HER2)» ¢ y4eToM BO3MOXKHOCTU
nepeBoAd MAUMEHTOB C OAHOM AEKAPCTBEHHOWM GOPMbI HO APYTYIO.

2. ANeKAapCTBEHHbI NPenapdarT, SBASIOWMACS TePANEeBTUYECKN S3KBUBAAEHTHbIM

nNpeAMETY 30KYNKU, COOTBETCTBYET HY)KAOM 3aKA34YMKOQ.



3A0 «BUOKAA» 06pATUAOCH K 3AKA3YKMKY C 3AMNPOCOM PAIbSIICHEHUN O MPUYNHOX
YKQ3AHMSI COOTBETCTBYOLLEN AEKAPCTBEHHOW GOPMbl B AOKYMEHTAUMN. B epAnHOM
MHOOPMALMOHHOW cncTemMe (zakupki.gov.ru) pasmelleH oTBeT 3aKA34YMKA, B KOTOPOM
YKQA3AHO, YTO TPEOOBAHUSI AOKYMEHTALMM COOTBETCTBYIOT MOTPEOHOCTIM 3AKA34YMKA.

Kpome Toro, 4to AeKapCTBEHHbIM NpenapaT ¢ MHH TpacTy3ymab B popme AMODUANIATA
ANAS TPUTOTOBAEHMST KOHLUEHTPATA AAS MOUTOTOBAEHMS PACTBOPA AAST UHOY 3
MPVMEHSIETCS HO TOM YKe rpynne NAUMEHTOK, YTO N AEKAQPCTBEHHBIN nMpenapaTta ¢ MHH
TPACTY3yMab B pOpMe PACTBOPA AAS MOAKOXKHOMO BBEAEHUS, C AOCTUIKEHNEM
OAMHAKOBOIo TEPANEBTUYECKOTO 3P PEKTA 3AKAZYMKOM HE MPUHSITO BO BHAMAHME
CAEAYIOLLEE,

B MHCTPYKUMM NO MEANLMHCKOMY NMPUMEHEHMIO NpenapaTta ¢ MHH TpacTy3ymab B
AEKAPCTBEHHOM GOPME PACTBOPA AAS MOAKOMHOIO BBEAEHUS (AEKAPCTBEHHOE
CPEACTBO C TOProBblM HOMMEHOBAHMEM «[ epUENTUH®») YKA3AHbI HEXXEeAATEAbHblIe
SBA€HNS/PeaKLLKN, KOTOPbIe YauLe PAa3BMBAAUCH MPU UCMOAb3OBAHUN AEKAPCTBEHHON
POpPMbI AAS MOAKOXXHOIO BBEAEHUS, YeM NPU NPUMEHEHNN AEKAPCTBEHHOIO CPEeACTBA C
MHH TpacTty3symab B popme AMOPUANIATA AAS MPUTOTOBAEHNS KOHLLEHTPATA AAS
NMPUroTOBAEHNS PACTBOPA AAS UHPY3UN:

1. CepbesHble HeXKeAaTeAbHble sIBAEHUST: 14,1% Npui BHY TPVBEHHOM GOPME BBEAEHMS
B CPOBHEHMM C 21,5% Npn NOAKOMNHOM dopMe BBEAEHNS (BOAbLUMHCTBO CBSIBAHO C
FOCNUTAAM3ALMEN UAMU MPOAAEHNEM TOCTIMTAAM3ALMN);

2. NIHOEKUMM NOCAE0NEPALUMOHHOW PAHBI (TSHKEABIE U/UAW Cepbe3Hble): 1,7% npu
BHYTPMBEHHOM GOpME B CPABHEHNN C 3,0% NPK NOAKOXKHOW GOPME BBEAEHUS;

3. Peakummn, CBSI3AHHbIE C BBEAEHNEM: 37,2% NPW BHYTPMBEHHOM GOPME B CPABHEHNI
C 47 8% npw NOAKOXXHOW GOPME BBEAEHMUS;

4. ApTEPUAAbHAS TNEPTEH3UST: 4,7% AASI BHYTPVBEHHOM GOPMbl B CPOBHEHMM C 9,8 %
AN MTOAKOMHOW GOPMbl BBEAEHUSI.

YKO3OHHbIe PA3AUYUS B NPOPUASIX 6€30NACHOCTN A€KOPCTBEHHON POPMbl BAEKYT 3a
co60i1 yBeAnYeHne 3aTpaT Ha KOPPEKLUIO YKA3OHHbIX HE)XEAQTEAbHbIX PeaKLui 1
30KYNKY AOMOAHUTEAbHbIX A€KAPCTBEHHbIX NPEenapaToB.

MW 3TOM CTOUT OOPATUTE BHUMOHWE HA TO, YTO AAUTEABHOCTb A€YEHNST ASKAPCTBEHHBIM
cpeAcTBOM ¢ MHH TpacTy3yMab He 3ABUCUT OT AEKAPCTBEHHOM GOPMbI N AO3IUPOBKM.

LLleHa 3KBUBAAEHTHOIO AEKAPCTBEHHOIroO CPEACTBA B AEKAPCTBEHHON PopMe
AMOPUANIATA AAF MPUTOTOBASHUSA KOHLLEHTPATA AASG MPUrOTOBAGHUSA PACTBOPA AAA
MHQPY3UN HNXKE LLeHbl AeKAPCTBEHHOIo CPEACTBA, XAPAKTEPUCTUKN KOTOPOro YKA3AHbI
AYKLLMOHHOMN AOKYMEHTALUU (PACTBOP AAS MOAKOXXHOIO BBEAEHUS).

MoOAKOYKHAST POPMA AEKAPCTBEHHOIO Npenapata ¢ MHH TpacTy3ymab (YKa3aHHOS B
AOKYMEHTALMN) UMEET PUKCUPOBAHHYIO AO3Y U He TpebyeT AOMOAHUTEABHOIO PACYETA
AO3MPOBAHMS HO MACCY TeAQ, YTO B PIAE CAYHOER MPUBOAUT K YAOPOXKAHNIO TEPANNA.

TaK Npu PACYETE AABOBAHTHOIO PEXXMMA AEKAPCTBEHHOM Tepanun npenapaTtom ¢ MHH
TpacTy3ymab A0 1 roaa (18 BBEAEHUN) HO CPEAHNIN CTAOTUCTUYECKNIN BEC MALMEHTKM B
P® (68 «r), noTpebHOCTb COCTABASIET:

Tabanua 3.



KGK CAEACTBIIE, [PV PACHETE GABIOBAHTHOT O PEPKNMA AEKOPCTBEHHPN TePQRK, - -~
/\ekapcrseHHas|Toprosoe Cpeare Qopma fe80 Kypca
[pon3BOANTENBIKYDCOBOS] yrHQa

Qopma HAOVIMEHOBAHME BbIlyCKQ rapriv,

2030, MIr CKA,

py6°

BHyTpPUBEHHASI ® 3A0 440 mr Ne1/18

7480 mr 974 277
DopMa fePKaA™ | EoKAA» 150 mr Nel|1
BHyTpPVMBEHHAOS ® |PXODOMAHH- A40 mr Ne1(18
dopma repuenmmH™ |1 pow 7AB0MT e ar NeT 1 1208548
MOAKOXKHAOST ® |PXODOMAHK- §
PoPMa [epuenTnH a1 PoLL 10 800 mr {600 mr Ne1(18 1477 506

NPEenapaToM TPACTY3yMAb (MO PE3yAbTATAM MPOBEAEHHBIX FTOCY AQPCTBEHHbBIX TOPrOB)
HO CPEeAHUM CTATUCTUYECKNM BEC NAaumeHTKU B PO (68 Kr), yAOPOXXOHME Tepanuu
cocTtaBuT 503 TbiC. py6. HO NALLUEHTKY B IOA.

Tabauua 4.

C K CrommocTb
/\ekapcrBeHHasToprosoe peare DQopma BO Kypca

[oon3BOANTENBIKYOCOBAST yr HO

popMma HAMEHOBAHME BbITyCKQ raprnu,

2030, Ml CKA,

py6°

BHyTPVMBEHHAS ® 3A0 440 mr Nel|1

5500 mr 849 453
DOPMQ fepmkaA™ | EOKAA» 150 mr Ne1[34
BHyTpPVBEHHOS ® |[PXoddMaHH- 440 mr NeT |1
PoPMa [epuenTyH a1 PoLL 5500 Mr 150 M \e 1134 033 507
MNoAKOYMKHASI ® |PXODOMAHH- §
opMa [epuenTuH st PoLl 10 800 mMr {600 Mmr NeT 118 1477 506

[Mov QHOAOIMMYHbBIX PACYETAX AAS NMALMEHTOK C MeHbLLen Mmaccom TeAd (50 Kr)
YAOPOXXOHUE Tepannum CoCTAaBMUT 628 TbiC. Py6. HO NALUEHTKY B FOA.

CAeAyEeT OTMETUTD, YTO AEKAPCTBEHHBIV NpenapaT ¢ MHH TpacTy3ymMmab, KOk B
AEKAPCTBEHHOW GOPME «PACTBOP AAS MOAKOYKHOIO BBEAEHMSY, TAK M AEKAPCTBEHHDBIN
npenapat ¢ MHH TpacTy3ymMab B AEKAPCTBEHHOM GOPME «KAOPUANIAT AASI
MNPUTOTOBAEHUS KOHLIEHTPATA AAST MOUFOTOBAEHMST PACTBOPA AAS MHDY 3UM» BKAKOYEHDI B
MNepeyeHb Y>KM3HEHHO HEOBXOAMMBIX 11 BOYKHENLLMX AEKAPCTBEHHbBIX MPENAPATOB.

COrAacHO rocyAapCTBEHHOMY peecTpy NPeAEAbHbIX OTMYCKHbIX LLEH,
30perucTpupoBAHHAS NPeAeAbHAS OTNYCKHAS LLeHA MPOU3BOAUTEAS HO A€KAPCTBEHHbIN
npenapaTt ¢ MHH tpacty3symab npoussoactea 3A0 «BUOKAA», HUXKe, yem y

MMMOPTHObIX AHOAOTIOB.

3. OTCyTCTBME BO3MOXKHOCTU NOCTABKU SKBUBOAEHTHOrO A€KAPCTBEHHOIrO CPEACTBA
SBASIETCS HOPYLIEHUEeM KOHKYP EHLLUN.

C y4yeTom TOro, 4yto npenapatsl ¢ MHH TpacTy3yMab «<AMODUANIAT AAST MPUFOTOBAEHUS
KOHUEHTPATA AASI MPUFOTOBAEHMST PACTBOPA AAST MHDY3UM» N «PDACTBOR AASI MOAKOMHOIO



BBEAEHWSI» SIBASIKOTCST BABAVIMO3AMEHSIEMbBIMU, X MPUMEHEHNE BO3MOYKHO HO OAHOW
rpynne NAUMEHTOB CO CPABHMMbIM TEPAMEBTUYECKMM SODEKTOM, YKA3AHME B
QAYKUMOHHOMN AOKYMEHTALMM HO AEKAPCTBEHHYO GOPMY AEKAPCTBEHHOIO NPENAPATA C
MHH TpacTy3ymab B BUAE «PACTBOP AAS MOAKOXKHOIO BBEAEHMUSI» BAEYET
HEOBOCHOBOHHOE HE3AKOHHOE OMPAHNYEHNE YNCAQ YYACTHUKOB 3AKY MKW, MOCKOAbKY
YKQA3AHHBIM B QYKLVMOHHOM AOKYMEHTALMM TPEOOBAHNSIM OTBEYAET EAVNHCTBEHHDBIN
AEKAPCTBEHHBIM NpenapaT «epuentH®», O. XoddMaHH-As Pow ATa (LLseruapus).

HeAOonyCTUMOCTb YCTAHOBAEHUS B AYKLMOHHON AOKYMEHTALMN TPEOOBAHUIN K
ASKAPCTBEHHON GOPME ASKAPCTBEHHOrO NMPEnapaTa, KOTOPbIE HE BAUSIKOT HO
TepaneBTUYECKME CBOMCTBA AEKAPCTBEHHbIX MPEenapaToB (PopMaA Bbinycka), 6e3
BO3MOYKHOCTU MOCTABKN SKBUBOAEHTA, MPUBOAUT K ONPAHNYEHUIO KOAUYECTBA
YYOACTHMKOB 3AKYTKW.

3ageuTenb 06paLLAeT BHMAHME KOMUCCKUM HA TO, YTO AO PErMCTRALMM
oTteyecTBeHHOro bmoaHanora komnaHmen 3A0 «BUOKAA» (AekQpCTBEHHbIVI MPEnapar C
MHH moacty3aymab B popMe MOPUAMIQATA AN MONIOTOB AEHMST KOHLIEHTDATA ANST
MPUIrOTOB AEHMISI PACTBOPA ANST IHPY 33U — TOProBOE HAOMMEHOBAHME «[ epTkaA®» Bbin
3apeructouvposaH 31.12.2015r. (A[1-003403) (BuoaHaAOr MHOCTOAHHOrO AEKQPCTBEHHOIO
npenapara «FepunmH®»), AeKQPCTBEHHBIM NpenapaT ¢ MHH TpacTy3ymab 6biA
NPEACTABAEH NCKAIOUYUTEABHO AEKAPCTBEHHBIM MPENAPATOM NMHOCTPAHHOIO
NPON3BOACTBA — «[ epUENTUH®» (AEPXKATEADL PEMMCTPALMOHHOIO Y AOCTOBEPEHMS] -

. XoddMaHH-Ag PoLl ATa, LLBenuapus).

BAaroaaps pernctpaumm NnepBoro POCCUMCKOro BMOAHAAOrA AEKAPCTBEHHOIO
cpeactsa ¢ MHH tpacty3ymab nponssoactea 3AO «BUOKAA», ¢ 2016 roaa CTAAO
BO3MOMKHbIM KOHKYPEHTHOE YYACTUE B AYKUMOHOX, OODBSIBASIEMbIX MO 3AKYNKAM
AEKAPCTBEHHOr O Npenapata MHH TpacTy3ymad, YTO MPUBEAO K CHUMKEHUIO CTOMMOCTU
YKN3HEHHO HEODXOAMMOro AEKAPCTBEHHOrO MPENAPATA A0 41% NO OTHOLLEHWIO K
MCXOAHOW LEHE KOHTPAKTA.

..» (UMTATBI N3 XKAA0DBI BAO «BUNOKAAN).

B xoAe BHENAQHOBOM NpOBEPKM AYKLMOHA, NPOBEAEHHOW HO OCHOBAHUW YOCTU 15
CTATbM 99 3AKOHA O KOHTPAKTHOM CUCTEME, HO OCHOBOHMN AOKYMEHTOB U MOSICHEHNI,
NPEAOCTABAEHHbBIX 3AKA34YMKOM, KOMHUCCHMeEN YyCTAOHOBAEHO:

- n3pelleHre o6 oCyLLECTBASHMM 3AKYMKU PA3MELLEHO HO OPULIMAABHOM CanTe —
01.09.2016:;

- crnocob onpeAeneHnst MOCTABLLUMKA (MOAPSIAYMKA, UCTIOAHUTEAS) — DAEKTPOOHHbBIN
QYKLMOH;

- HOYOABHAST (MAKCVMAABHQAST) LIEHA KOHTPAKTA — 1 936 688,60 pybaen;

- AQTA U BPEMST OKOHYAHKSI Moaa4dm 3asieok: 09.09.2016 09:00, AQTA OKOHYOHUS CPOKA
PACCMOTPEHMS NEPBbIX YACTEN 3A51BOK YYACTHMKOB: 13.09.2016, AQTA NPOBEAEHUS
AyKumoHa: 13.09.2016;

- HO y4yacTne B AykumoHe nopaaHa 1 3asiska — OO0 «Pycckast MEAMLIMHCKAST KOMIMAHKSI»,
NPW3HOHO COOTBETCTBYIOLLEN AOKYMEHTALMM 06 AyKLMOHE;

- AYKUMOH NPW3HAH HECOCTOSIBLLMMCSI;



- 3AaKA34YMKOM 3AKAKOHEH KOHTPAKT Ne285-K oT 28.09.2016 ¢ OOO «Pycckast MEAMNLMHCKAS
KOMMQHUSI» C LEeHOM KOHTPAKTA 1 936 686,84 pybaen, peeCTpOoBbI HOMEP KOHTPAKTA
29102070395 16 000267, pasmelleH B ENC - 29.09.2016.

B cooTtBeTCTBMM C NYHKTOM 1 4YacTh 1 CTATbM 64 3AKOHA O KOHTPAKTHOM CUCTEME
AOKYMEHTALMS OB SAEKTPOHHOM AYKLMOHE AOAMKHA COAEPKATb HOVIMEHOBAHUE U
ONMCAHMEe 06bEKTA 3AKYMKU N YCAOBKS KOHTPAKTO B COOTBETCTBUM CO CTATbEW 33
3AKOHA O KOHTPAKTHOM CUCTEME.

CorAacHo nyHKTY T yacth 1 ctatbn 33 3AKOHA O KOHTPAKTHOWM CMCTEME B ONMCAHME

06 bEeKTA 3AKYMKUN AOAYKHO HOCUTb OOBEKTUBHBIN XAPAKTEPR. B onncaHmnm obbekTa
3AKYMKN YKA3bIBAKTCS GYHKUMOHAABHDBIE, TEXHUYECKME N KAYECTBEHHbIE
XAPAKTEPUCTUKU, SKCAAY ATALMOHHBIE XAPAKTEPUCTUKM OB BEKTA 3AKYNKM (Npw
HEOBXOAMMOCTW). B onncaHmne o6bekTa 3aKYMKM HE AOAYKHBI BKAIOYATLCS TPEOOBAHMS
NAM YKO3QAHWS B OTHOLLEHMM TOBAPHbBIX 3HAKOB, 3HAKOB OO CAYYKMBAHMS, DUPMEHHbBIX
HOVMEHOBAHWI, MATEHTOB, MOAE3HBIX MOAEAEN, MOOMbILLAEHHbIX OBPA3L0B,
HOVMEHOBAHME MECTA MPONCXOXKAEHMS TOBAPA AN HOMMEHOBAOHME MPOM3BOAUTEAS, A
TAKKE TPEBOBAHUSI K TOBAPAM, MHPOPMALMK, pABOTAM, YCAYrAM Npu YCAOBUU, YTO
TaKmMe TPeBOBAHUS BAEKYT 30 COBOM OrpAHNYEHNE KOAMYECTBA YYACTHMKOB 3AKY MKW, 30
NCKAIOYEHMEM CAYHYAEB, ECAM HE MMEETCS APYroro cnocoba, obecnedmeatoLlero bonee
TOYHOE U YETKOE OMNMMCAHME XAPAKTEPUCTUK OOBEKTA 3AKYMKM.

B cnAy yacTtn 3 ctaTtbm 33 3AKOHA O KOHTPOKTHOW CUCTEME HE AOMYCKAETCS BKAKOYEHMNE
B AOKYMEHTALMIO O 3aKYrNKe (B TOM YNCAE B GOpME TPEOOBAHMM K KOYECTBY,
TEXHUYECKMM XAPAKTEPUCTUKAM TOBAPA, PABOTHI UAMU YCAYTU, TOEDOBAHNIN K
OYHKUMOHAABHBIM XOPAKTEPUCTUKAM (MOTPEBUTEABCKMM CBONCTBAM) TOBAPRA)
TPEOOBAHMIN K MPOUN3BOAMUTEAID TOBAPA, K YHOCTHUKY 3AKYMKM (B TOM YMCAE TPEBOBAHMS
K KBAAMDUKALMM YHACTHUKA 3AKY KM, BKAKOYAS HOAMYME OMNblTa paboThl), O TAKKE
TPEOOBAHMS K AEAOBOM PEMYTALUMM YHOCTHUKA 3AKYMKU, TOEOOBAHMS K HOAUYUIO Y HEFO
NPOV3BOACTBEHHBIX MOLLIHOCTEN, TEXHOAOTMYECKOTrO O60PYAOBAHKS, TOYAOBbIX,
OUHAHCOBbBIX U ARYTUX PECYPCOB, HEOOXOAMMbBIX AASI MOOM3BOACTBA TOBAPA, MOCTABKA
KOTOPOrO SIBASIETCS MPEAMETOM KOHTPOKTA, AAS BBINOAHEHMST PABOTHI MAK OKA3AHMSI
YCAYTW, SIBASIHOLLUMXCSI MOEAMETOM KOHTPAKTA, 30 MICKAIOYEHMEM CAYHOEB, ECAM
BO3MOMXHOCTb YCTOHOBAEHMS TOKMX TPEBOBAHNM K YHOCTHUKY 3AKYMNKM MPEAYCMOTPEHA
3AKOHOM O KOHTPAKTHOM CUCTEME.

B cootBETCTBUM C NYHKTOM 6 4OCTU 1 CTATbM 33 3AKOHA O KOHTPAKTHOWM CUCTEME ECAM
OO BEKTOM 3AKYMKM SIBASIKOTCSI AEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA, AOKYMEHTALMS O 3AKYTMKE
AOANKHQA COAEPIKATb YKA3AHMNE HO MEXKAYHAPOAHbBIE HEMNATEHTOBAHHBIE HOMMEHOBAHMSI
(aanee Taike — MHH) AekapCTBEHHBIX CPEACTB UAM MNP OTCYTCTBUM TAKMX
HAMMEHOBAHWIN XUMWYECKME, FPYNMMPOBOYHBIE HOMMEHOBAHMST. 3AKA34YMK BMPABE
YKQ3bIBATb TOProBble HAMMEHOBAHMSI AEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TOABKO B ABYX CAYHASIX:

- MPW OCYLLECTBAEHMIN 3AKYMKN AEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, BXOASILLMX B NEepeYeEHb
AEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB, 3AKYMNKA KOTOPbIX OCYLLECTBASIETCSI B COOTBETCTBMM C UX
TOProBbIM1 HOMMEHOBAHUSIMI (MOPSIAOK GOPMUPOBAHKS YTBEPXKAEH MOCTAHOBAEHNEM
MNpaeutenbcTea Poccuimcikon Gepepaumm ot 28.11.2013 Ne1086; No COCTOSIHUIO HA
19.02.2016 B yKO3QHHBIN MEpEYEHb HE BKAKOYEH HU OAMH AEKAPCTBEHHbBIN NPEnapAT,
NOSTOMY 3AKYMKA MO YKA3AHHOMY OCHOBQOHWMIO B HOCTOSILLIEE BPEMST HEBO3MOMKHAQ);

- MPWU OCYLLECTBAEHUNW 3AKYTKN AEKAPCTBEHHbIX MPENAPATOB B COOTBETCTBUM C MYHKTOM
7 4acTn 2 cTaTbn 83 3AKOHA O KOHTPAKTHOWM CUCTEME NyTEM MNP OBEAEHMS 3AMNPOCA
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NPEANOXNEHNM MPU 3AKYMNKE AEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB, KOTOPLIE HEOBXOAUMbBI AAS
HA3HAYEHUST MAUMEHTY NMPU HOAUYNA MEANLMHCKMX MOKA3AHNNA (MHAMBUAY OABHOS
HENEePEHOCUMOCTb, MO YKMIHEHHBIM MOKA3AHKSIM) MO PELUEHNIO BPAYEOHON KOMUCCIU,
KOTOPOE PUKCUPYETCS B MEANLIMHCKMX AOKYMEHTOX MALUMEHTA U YKYPHAAE BpAYebHOM
KoMmccum. NMpm aToM 06 beM 3AKYNAEMbIX AEKAPCTBEHHbIX MPENAPATOBR HE AOAXKEH
NPEBRLILLATL OOBbEM AEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB, HEOOXOAVMbIX MAUMEHTY B TEYEHNE
CPOKQa AeveHust. Kpome TOro, Npu OCYLLECTBAEHNM 3AKYMOK MO YKA3AHHOMY OCHOBCOHUIO
NPEAMETOM OAHOIO KOHTPAKTA HE MOTYT SIBASITbCSI AEKAPCTBEHHbBIE NPENAPATHI,
HEOBXOANMBIE AAST HO3HAYEHMST ABYM 1 BOAEE NAUMEHTAM. Y KA3AHHOE PELLEHNE
BPAYEBHOM KOMUCCUN AONKHO PA3MELLIATLCSI OAHOBPEMEHHO C 3AKAKYEHHBIM
KOHTPOKTOM B PEECTPE KOHTPAKTOB, MPEAYCMOTPEHHOM CTATbEM 103 3aKOHA O
KOHTPAKTHOM CUCTEME, MPU YCAOBUI OBECNeYeHMs NpeAyCMOTPEHHOro PeAepaAbHBIM
3aKoHOM oT 27.07.2006 Ne152-P3 «O NepCOHAAbHbBIX AQHHBIX» OOE3AUYMBAHMS
NEePCOHAABbHBIX AQHHBIX NAUMEHTA. Kpome Toro, npvt HAOAUYMM MEAULIMHCKUNX MOKA3AHNIN U
COBAIOAEHNM YKA3AHHBIX BbILLE YCAOBWI 3AKA34YMK BNPABE OCYLLECTBUTL 3AKYMKY Y
€AVMHCTBEHHOIO NMOCTABLLMKA HO OCHOBOHMM MYHKTA 28 4YacTn 1 CcTaTbm 93 3AOKOHO O
KOHTPOKTHOM CUCTEME HO CYMMY, HE MPEBLILLAIOLLYIO ABECTU ThICSIH PyOAEN.

Kpome Toro, B cOoTBEeTCTBUM CO cTaThen 17 PepepaAbHOro 3aKoHa oT 26.07.2006 Ne135-
D3 «O 3aLmUTE KOHKYPEHLMM» (ACAEE TAKKE — 3AKOH O 3ALLNTE KOHKYPEHLMW) NP
NPOBEAEHNN TOPIroB, 3ANPOCA KOTUPOBOK LIEH HO TOBAPbI, 3AMPOCA NPEAAOXKEHNIN
3AMNPELLAOTCST AENCTBUST, KOTOPBIE MPUBOASIT UAU MOTYT NPUBECTU K HEAOTYLLIEHWNIO,
OrPAHNYEHMNIO UAU YCTPAHEHMIO KOHKYPEHUMN. o 3TOM eCAM OPrAHM3ATOPAMU TOPI OB,
3AMNpPOCaA KOTUPOBOK, 3AMNPOCA MPEAAOYKEHNIN NAN 3AKAIYMKAMU SIBASIKOTCS]
dEeAEPAAbHbIE OPraAHbl MCMIOAHUTEABHOM BAQCTU, OPIrAHbl UCMIOAHUTEABHOM BAQCTU
cybbvekTor Poccuimckon Pepepaumm, opraHbl MECTHONO COMOYMPABAEHMSI,

FOCY AQPCTBEHHbIE BHEDIOAXKETHBIE POHADI, O TAKXKE MPU MPOBEAEHNM TOProB, 3AnMpPoca
KOTUPOBOK, 3AMPOCA MPEAAOYKEHNN B CAYyYAE 3AKYNOK TOBAPOB, PABOT, YCAYT AAS
obecnevyeHns rocy AOPCTBEHHbBIX M MYHULIMNOAbHBIX HY>KA 3ANPELLAETCS HE
NPEAYCMOTPEHHOE PEAEPAABHBIMU 3AKOHAMU MAN MHBIM HOPMAOTUBHbBIMW MOABOBbLIMM
AKTAMU OrPAHUYEHME AOCTYMNA K YHACTUO B TOPIrax, 3Arnpoce KOTUPOBOK, 3Arnpoce
NPEANOKEHNN (HOCTb 2 CTATbU 17 3AKOH O 3ALMTE KOHKYPEHLMN).

3AKA34YMK B TEXHNYECKOM 3AACHNM AOKYMEHTALMN 06 AYKLUMOHE YCTAHOBUA
TpebOBAHME O MOCTABKE ASKAPCTBEHHOrO CPEACTBA «TPACTY3yMAb» C
XAPOAKTEPUCTUKAMMU: «. .,

2. OnucaHue o6 bEKTA 3AKYMKU:

TpeboBAHUS K KOYECTBY, TEXHUYECKNM U PYHKLLUOHAABHBIM XAPAKTEPUCTUKAM
(noTpebuteAbCKUM CBONCTBAM), 6€30NacHOCTU, pasMmepam Toeapd. TpeboBaHUs K
CPOKY 1 (MAM) 06 bemMy NPeAOCTABAEHNS TAPAHTU KAYeCTBA TOBAPA U UHbIe
TpeboBAHMS.

TabAanua TpeboBaHUn:

Ne n/n NapameTpbl Tpebyemoe 3HaYeHue
Me>KAyHAPOAHOE HEMATEHTOBAHHOE
1 HAMEeHOBOHME (OCHOBHOE AEeCTBYOLLEE TpacTty3ymab
BELLECTBO AEKAPCTBEHHOMO NpenapaTa)

2 Toorosoe HAMMEHOBOHME YKO3bIBAETCS VYHACTHUKOM



AEKAPCTBEHHOro NpenapaTa

[NPOnN3BOANTEAD AEKAPCTBEHHOMO NPENAPATA YKA3bIBASTCS YYOCTHNKOM

HammeHOoBAOHME CTPAHbI MPOUNCXOMAEHWS

TOBAPA

Perncrtpaumns npeaAeAbHOW OTMYCKHOW LiEHbI

NPOUN3BOAMTENAS (ECAUN AEKAPCTBEHHbIN

5  nNpenapaT BKAIOYEH B NMepeYeHb YXM3HEHHO YKQ3bIBAETCSI YHOCTHVKOM
HEOBXOAMMBIX 1 BODKHEVLLINX AEKAPCTBEHHbBIX

YKQA3bIBAETCS YHACTHMKOM

MPEnApPATOB)

6  A\ekapcTBeHHAst opMda PacTeop

7 AO3MPOBKA 1 O6OBEM AEKAPCTBEHHOIO PacTteop AASI MOAKOXXHOTO
npenapaTa, Tpebyemoro K NOCTABKE BBeAEHMS, 600 Mr/5 MA, 5 MA, NeT
PacoeKka (YNAKOBKA) AEKAPCTBEHHOIO

8 YKA3bIBAETCS YHACTHUKOM
npenapara

Q EAVHVLQO M3MepeHUs YnakosKka

10 KoAn4yecTso B EAVHNLIOX M3MEPEHUS (B 22 YAKOBKM

COOTBETCTBUM CO CTPOKOW NeQ)
...» (UMTATA AOKYMEHTALUMM 06 AYKLMOHE).

BmecTte ¢ Tem, DAC Poccum nncbMomMm ot 25.12.2015 NeAK/74354/15, HO OCHOBOHUMA
nncbma PIreY «PHLPP» MuHsapaea Poccum ot 17.11.2015 Ne980/01-21, npeaAOCTABUAC
PA3BSICHEHMS MO BOMPOCY B3AMMO3AMEHSIEMOCTU AEKAPCTBEHHbIX NpenapaTos ¢ MHH
«TpaACTy3yMab» B A€KAPCTBEHHbBIX GOPMAX «PACTBOP AASI MOAKOYKHOIO BBEAEHUSI» U
CANODUANIAT AAST MTOUFOTOBAEHMST KOHLLEHTPATA AAS MPUTOTOBAEHMS PACTBOPA AASI
NHDY 31N,

MNMoa MHH «TpacTty3symab» B [OCYyAQPCTBEHHOM PEECTPE AEKAPCTBEHHbBIX COEACTB
30PErnCTPUPOBAH AEKAPCTBEHHbBIV MPENAPAT C TOProBbiIM HOMMEHOBAHMEM "l epuenTUH"
(O XoddMaHH-As1 PoLu ATA,., FTepMAHMS) B AEKAPCTBEHHBIX GOPMAX "PACTBOP AAS
MOAKOMHOIO BBEAEHUSI" N "AMODUANIAT AAS MPUTOTOBAEHMST KOHLEHTPATA AASI
MNPUrOTOBAEHWS PACTBOPA AAS MHDY3MIN',

Mo CPABHEHN MHCTRYKLMIM MO NPUMEHEHNIO A@KAPCTBEHHbIX MPEenapaToB C TOProBbiM
HOMMEHOBAOHUEM "[epLuenTuH" B AeKAPCTBEHHbIX POPMAX "PACTBOP AAS MOAKOXXHOIro

BBEAEHNS , AMODUAUIAT AAS MPUTOTOBASHUA KOHUEHTPATA AASY NMPUTrOTOBASHUA

pacTtBopa AAS MHOY3uN" PAC Poccuit YyCTAOHOBAEHO, YTO AEKAPCTBEHHbBIN NPEenapaT B
dopMe "AMODUAMIAT AAS MPUTOTOBAEHMST KOHLEHTPATA AAS MPUTOTOBAEHKS PACTBOPA
AN MHOY3MIA" MPEAHA3HAYEH AAS MPUMEHEHUS MPU PAKE MOAOYHON YKEAE3bI
(METACTATUYECKNIN PAK MOAOYHOM YKEAE3bI C OMYyXOAEBOM rmnepakcnpeccmen HER2,
PAHHME CTAAUM PAKA MOAOYHOW YKEAE3bI C ONMYXOAEBOW rnepakcnpeccunen HER2),
PACMNPOCTPAHEHHOM PAKE YKEAYAKQ, B TO BPEMS KAK AEKAPCTBEHHbIV NPEenapAT B
dopMe "PACTBOP AAS MOAKOXKHOrO BBEAEHWS" MPEAHA3HAYEH K NPUMEHEHWNIO TOABKO MU
PAKEe MOAOYHOW KeAe3bl (METACTATUYECKN PAK MOAOYHOW YKEAE3bI C OMNYXOAEBON
rmnepakcnpeccmert HER2, paHHME CTAANK PAKA MOAQYHOWM YKEAE3bI C OMNYXOAEBOM

rmnepakcnpeccuen HER?2).

B pazaene "Cnocob nprMeHeEHNs 1 A03bl" MHCTRYKUMK MO MPUMEHEHNIO AEKOPCTBEHHOO
NPEnApPATA C TOProBbiM HAMMEHOBAHMEM " epUENTUH" B AEKAPCTBEHHOW GOpME
"PACTBOP AASI MOAKOMHOIO BBEAEHMS" YKA3AHO, YTO AEKAPCTBEHHbIV Mpenapar
NPUMEHSIETCS MOAKOXKHO B OUKCUPOBAHHOM A03€ 600 M (HE3OBUCMMO OT MACCHI TEAQ



NALMEHTQ), B TeYEHNE 2-5 MUHYT KODKAbIE 3 HEAEAU. TAIOKE B YKA3AHHOM PA3AEAE
AOMOAHUTEABHO OTMEYEHO, YTO AEKAPCTBEHHbBIN MPENAPAT "[epuenTUH’ B AEKAPCTBEHHOW
dopMe "PACTBOP AAS MOAKOYKHOIO BBEAEHMS" HE NPEAHA3HAYEH AAS BHY TPUBEHHOIO
BBEAEHMS M AOAKEH MPUMEHSITHCSI TOABKO MOAKOXKHO B BUAE MHbEKLINW,

BmecTe ¢ Tem B pasaene "Cnocob NprMEHEHNS 1 A03bl" MHCTRYKLUMK MO NPYIMEHEHNIO
AEKAPCTBEHHOro NPEnapPaATA C TOProBbiM HOMMEHOBAHMEM ‘[ epuenTUH” B
AEKAPCTBEHHOM GOpME "AMODUAMIAT AASI MPUTOTOBAEHKSI PACTBOPA KOHUEHTPATA AASI
NPUIrOTOBAEHMS PACTBOPRA AAST MHDY3UMIN" YKABAHO, YHTO OB6BbEM PACTBOPA AAS UHDY 3
onpeAEANSIETCS MO GOPMYAE MCXOAS M3 MACCHI MAUMEHTA M MOKA3AHWS K MPUMEHEHMIO.
[NpeAyCMOTPEHHAS HOCTOTA BBEAEHMSI AGKAPCTBEHHOMO MPEenapaTa - eXKeHEeAEAbHO,

BBEAEHME 1 pa3 B 3 HEAEAM MPEAYCMOTPEHO KAK OAbTEPHATVBHOE.

B cootBeTCTBUM C 9KCNEPTHBIMU MHEHMSIM BOSMOXKHO MPOUMEHEHNE AEKAPCTBEHHBIX
npenapaTtos ¢ MHN "Tpacty3dymab" B AEKAPCTBEHHbBIX ®OPMAX "AMODPUANIAT AASI
MPUTOTOBAEHUMS KOHLIEHTPATA AAS MPOUFOTOBAEHMS PACTBOPA AAS MHOY 3", "PACTBOP
ANS MTOAKOMHOIO BBEAEHMSI" HO OAHOW rpynne NnaumveHTOB B PAMKAX MOKA3AHMS K
MPVMEHEHUIO "PAK MOAOYHOM YKeAe3bl (METACTATUYECKMIN PAK MOAOYHOWM YKeAe3bl C
ONyXOAEBOW rmnepakcnpeccunenr HER2, paHHME CTAAUM PAKA MOAOYHOM YKEAE3bI C
ONyXOAEBOW rmnepakcnpeccumer HER2)" ¢ y4eToM BO3MOYKHOCTM NEPEBOAQ MNALUMEHTOB C

OAHOWM AEKAPCTBEHHOM GOPMbI HO APYTYHO.

N3 nHdopmaumm, npeAcTaBAeHHOM nncbMmom PIBY "PHLIPP" MuHaapasa Poccum ot
17.11.2015 Ne@80/01-21, CAEAYET, HTO NO AQHHBIM MPOBEAEHHBIX AOKAUHNYECKMX U
KAMHNYECKNX UCCAEAOBAHNIN AEKOPCTBEHHBIE DOPMbI "AVOPUANIAT AAS MPUFOTOBAEHMUS]
KOHLUEHTPATA AAS MOUTOTOBAEHMSI PACTBOPRA AAST UHOY3NA" N "DACTBOP AAST MOAKOMHOrO
BBEAEHUSI" AEKAPCTBEHHOro NpenapaTta ¢ MHH "TpacTty3ymab"' cpAaBHUMBI MO
3PPEKTVMBHOCTU N TOKCUKOAOIMYECKOMY MOODUAIO.

B HacTOSsILEE BPEMS B KAIHAYECKOM MNPAKTUKE LUMPOKO MCMOAb3YETCSI AEKAPCTBEHHbIN
npenapat ¢ MHH "TpacTy3ymab", npeAHA3HAYEHHbBIN AAS BHY TPVBEHHONO BBEAEHWS, B
pexknme 1 pas B 3 HepAeAn. EXkeHeAeAbHOE BBeAEHME MPpenapaTa HE UMeET
NPENMYLLECTB MNEPEA BBEAEHMEM | PA3 B 3 HEAEAWM N MCTMOAbIYETCSI KPAMHE PEAKO.

Taiwke B nncbme Oy "PHLPP" MuHsapaea Poccum ot 17.11.2015 Ne980/01-21
YKQ3bIBAETCSI HA TO, YTO, YYMUTBIBASI COBPEMEHHbBIE AQHHBIE UCCAEAOBOH
OAPMAKOKNHETUKN 1 QAPMAKOANHAMUKN AEKAPCTBEHHOW GOPMbI NpenapaTta ¢ MHH
"ToacTy3ymMab" AAS MOAKOYKHOO BBEAEHUST, MOYKHO CYUTATb, YTO AOKQ3AHA
BO3MOYKHOCTb BBEAEHWSI AEKAPCTBA B A03MPOBKE 600 MI, YTO MCKAKOYOET BO3MOYKHbIE
OLLNBKN MEANLMHCKOrO MEPCOHAAQ MPU PACYETE MHAVUBUAYAABHOW AO3MPOBKM.

AononHntenbHo OIreY "HMUPL" MuH3apaesa Poccum nncbmom oT 19.11.2015 NeQ1-12-
1094/2015 o6pallaeT BHUMAHME HA TO, YTO MOKA3AHMS AAST HOBHAYEHMST 1 AAUTEABHOCTD
MPUMEHEHNS 0BEeNX AEKAPCTBEHHBIX GOPM NMpenapaTta ¢ MHH "TpacTy3ymad" AAs
NALMEHTOB C METACTATUYECKMM PAKOM MOAOYHOM YKEAESBI U PAHHVMM CTAAUSIMU PAKA
MOAOYHOM YKEAEBbI C ONMYXOAEBOW rnnepakcnpeccunen HER2 oAMHAKOBDI.

Takm 06pa3oM, AeKAPCTBEHHbIE NMpenapaTthl ¢ MHH "TpacTy3ymMab" B AGKQPCTBEHHbBIX
dOPMAX "AMODUANIAT AAS MPUTOTOBAEHMST KOHLEHTPATA AAS MOUTOTOBAEHMS PACTBOPA
AN MHOY 31N, "PACTBOP AASI MOAKOXKHOIO BBEAEHWS", B COOTBETCTBU CO CTATbEW 4
3AKOHA O 3aWMTE KOHKYPEHUMMN, SIBASIKOTCS] B3AMMO3AMEHSIEMbIMU. [IDUMEHEHNE

AEKAPCTBEHHbIX MpenapaToB ¢ MHH "TpacTty3ymab' B AEKAPCTBEHHBbIX DOPMAX




"DACTBOP AAS MOAKOXKHOTrO BBEAEHUS", "AUODUANZAT AAS MPOUTOTOBAEHNS KOHLLEHTPATA
ANS NPUFOTOBAEHMST PACTBOPA AASI UHOY3UW" BO3MOXMHO HO OAHOW rpynne NAunMeEHTOoB C
NOKA3AHUNSIMU K MPUMEHEHUIO "PAK MOAOYHOM YKEAE3bI (METACTATUYECKUN PAK MOAOYHOWN
YKEAE3bI C ONYXOAEBOW rnnepakcnpeccunen HER?2, paHHME CTAANUM PAKA MOAOYHOMN
YKEAEe3bl C ONyXOAEBOW rnnepakcnpeccren HER2)" ¢ AOCTMIKEHMEM OANHAKOBOrO
TEPANEBTUYECKOro addEKTA.

Ha 3aceaaHn KoMmmccmm NpeACTABUTEAb 3AKA34YMKA COrAQCUACS C AOBOACMMU
>KAA0Dbl SAO «BUOKAA».

Y4nTbIBAST USAOYKEHHOE, PACCMOTPEB TEXHNYECKOE 3AAQHNE AOKYMEHTALMM OO
AyKUMOHE, KOMUCCUIS MOUXOAUT K BBIBOAY, YTO AENCTBUST 3AKA3YMKA, BKAIOYMBLLETO B
AOKYMEHTALMIO 06 AyKUMOHE TPEDOBAHME K MOCTABKE KOHKPETHOW AEKAPCTBEHHOM
dOpMeE AEKAPCTBEHHOrO npenapaTta ¢ MHH «TpacTty3ymab», NpeAHA3HAYEHHOTO AAS
NAPEHTEPAABHOIO (MHBEKUMOHHOTO) BBEAEHUST — «PACTBOP AASI MOAKOMHOIO BBEAEHUSI»,
K MOCTABKE OMNpeAEAEHHOM AO3UNPOBKUN AEKAPCTBEHHOrO Npenapata «600 Mr/5 MA, 5 MA,
Ne1» 6e3 BO3MOXHOCTM MOCTABKM OHAAOIMYHOrO MPENAPATA B KPATHOW AO3VPOBKE U
KOAMYECTBE, YTO BAEYET OrPAHNYEHME KPYIrA YHYACTHNKOB AYKUMOHA, MPOTUBOPEYAT
yacTam 1, 3 ctaTtb 33 3AKOHA O KOHTPAKTHOWM CUCTEME, HOPYLLAQKOT MYHKT 1 4acTn 1
CTATbU 64 3AKOHA O KOHTPAKTHOM CUCTEME N COAEPYKAT MPU3HAKM COCTABA
AAMUHUCTPATUBHOIO MPABOHAPYLLEHMST, OTBETCTBEHHOCTb 30 COBEPLLEHNE KOTOPOro
npeaycmoTpeHa YacTbto 4.1 ctaTtbn 7.30 Koaekca Poccuimcikon Peapepaummn od
AAMUHUCTPATUBHbBIX MPABOHAPYLLEHUSIX.

Y4nTbIBASI NPUBEAEHHOE, PYKOBOACTBYSICb NMYHKTOM 2 4OCTK 15 cTaTbK 99 3AKOHA O
KOHTPAKTHOM cucTteme, Kommccus

PELLINAA:
1. MpKU3HATL XKOAOCBY 3asiBUTEAST OB OCHOBAHHOW.

2. Mpn3HATb 3AKA3YMKA HOPYLLUMBLUMM TPEeBOBAHMS NyHKTA 1 4acTn 1 cTatbn 64 3AKOHO
O KOHTPAKTHOM cUCTeME.

3. 3akasumky npeanmcaHme 06 yCTPAHEHNM HAPYLWEHMIN 3AKOHO O KOHTPAKTHOM
CUCTEME HE BbIAOBATb B CBSI3M C 3AKAKOYEHNEM KOHTPAKTA.,

4. MepeaaTb COOTBETCTBYIOLLEMY AOAKHOCTHOMY AMLy Kpbimckoro Y PAC Poccum
MaTepmanbl Aena Ne06/268-17 ANt PACCMOTPEHMST BOMPOCA O BO3DYXKAEHNN Aend 06
OAMUHNCTPATUBHOM MPABOHAPYLLEHNN,

5. MNpekpatnTb AENCTBME YBEAOMAEHMST O MOCTYMAEHNN YKAAODbBI Y MOUNOCTAHOBAEHNM
Topros ot 13.02.2017 NeQ6/1007.

HacTosilee pelleHme MoykeT OblTb 0OYKAAOBAHO B CYAEDOHOM MOPSIAKE B TEYEHME TPEX
MECSILIEB CO AHSI €0 MPUHSITUSI,



