PELLEHWE
06 OTKA3e B COrAQCOBAHNM MPEAEABHbBIX OTMYCKHBIX LIEH MOOU3BOAUTEAEN

HO AEKOPCTBEHHbIE MPEnapPaThl, BKAIOYEHHbIE B NepedeHb YKN3HEHHO
HEOBXOAMMbBIX

N BADKHEMLLNX AEKAPCTBEHHbBIX MOEenapaToB

B cooTteeTCcTBMM C NyHKTAMU 13 1 34 TPABUA TOCYAQPCTBEHHOW PErMCTRALNU
M NepeperncTpaum yCTAHOBAMBAEMbBIX MPOU3BOAUTEASIMU AEKAPCTBEHHbIX
NPEenapPATOB NPEAEAbHbBIX OTMYCKHbBIX LLEH HO AEKAPCTBEHHbBIE MPENAPATHI,
BKAIOYEHHBIE B MEepPEYEHb YKM3HEHHO HEODBXOAMMBIX U BAYKHEMLLIVX
AEKAPCTBEHHbBIX MPENAPATOB, YTBEPYKAEHHBIX MOCTAHOBAEHNEM
MpaeutenbcTea Poccumckom Qeaepaumm ot 29.10.2010 Ne 865 (panee —
MpaenAa), PeAepaAbHAST AHTUMOHOMOABHAS CAY>XKOA PACCMOTPEAQ
AOKYMEHTbI, MPEACTABAEHHbIE MMCbMOM MUH3APOBA Poccum oT 11.07.2019 Ne
20-4-4103664-c, 1 NpUHSIAQ pelleHne 06 OTKa3e B COMAQCOBAHNM MPEAEABHOW
OTMYCKHOW LIEHBI, 3ASIBAEHHOW HA NEPEPErNCTRALMIO AEPIKATEAEM VA
BAOAEAbLEM PEMMCTPAUMOHHOIO YAOCTOBEPEHNS ACKAPCTBEHHOIO
npenapata CaHA03 A.A. (CAOBEHMST), MPOOU3BOACTBO FOTOBOM
AEKAPCTBEHHOW GOPMbI AeK A.A. (CAOBEHMST), NEPBUYHAST U BTOPUYHAS
YMNAKOBKQA, OPraHU3ALMST OCYLLLECTBASIFOLLLOS BbINMYCKAOLLMIN KOHTPOAD
kayectsa OOO «HosapTnc Herar» (Poccust), HO CAEAYHOLLNA AEKQPCTBEHHbBIN
NPENAPAT, BKAKOYEHHbIM B NEPEYEHD MNIHEHHO HEOBXOAMMbBIX 1 BOYKHEMLLINX
AEKAPCTBEHHbBIX MPENAPATOB:

KetoHan Ayo (MHH — KeTtonpo®eH), KAnCcyAbl C MOANDULMNPOOBAHHBIM
BoicBOBOMKAEHMEM, 1560 M, 10 WT. - 6ANCTEPDI (3) - NAYKM KAPTOHHbIE, B
pasmepe

188,07 pyb.

[NoeAeAbHAST OTNYCKHAS LEHA HA YKA3AHHbBI AEKAPCTBEHHBIV NPENAPAT HE
COrAQCOBbIBAETCS MO CAEAYOLMM OCHOBAHWSIM.

B cooteeTcTBMM C NYHKTOM 14 MpaeuA nncbmom OAC Poccum ot 05.08.2019
ALL/67269/19 BbiAM 3QMPOLLEHBI B TOM YACAE MOAPOBHBIE PA3BSICHEHMS
PACYETA CPEAHEB3BELLIEHHOM QAKTNYECKOW OTMYCKHOW LIEHbBI 3ASIBAEHHOIO
AEKAPCTBEHHOIO MPENAPATA U MPUYMH €€ MPEBbLILLEHMS HOA
30PErMCTPUPOBAHHOW NPEAEABHOM OTMYCKHOW LEHOW 3ASIBAEHHOIO
AEKAPCTBEHHOIO MPENAPATA.

Ha ykasaHHbIM 3anpoc PAC Poccum 3asiBUTEAEM NPEACTABAEHDI (MMCbMO OT
09.08.2019 Ne 22312-AC) yTOYHEHHbIE PACHETH CpeAHEB3BELLEHHOW
DAKTNHYECKOW OTMYCKHOW LeHbl, O TAK YK€ CKOPPEKTUPOBAHHbBIN NPOEKT



3A5BASIEMOW MPEAEABHOW OTIMYCKHOM LIEHBbI.

BmecTe ¢ TeM, CKOPPREKTUPOBAHHbBIN MPOEKT 3ASIBASIEMON MPEAEABHOM
OTMYCKHOW LIeHbl MPEBbLILLAET paHee 3aPerncTPUPOBAHHYIO LeHy (MprKa3
MuHsapasa Poccum o1 02.07.2019 Ne 448/20-19) HQ 3TOT YK€ AEKAPCTBEHHbIN
npenapar (Per. yA.

Ne ACP-008841/08), Mpon3BoAUMBIN ARYTMU MPOU3BOACTBEHHBIMYA
NAOLLAAKOMM, YTO MPOTUBOPEYUT TPEOOBAHMSIM MYHKTA 47 MEeTOAUKM PACHETA
YCTOHABAMBAEMbIX MPOM3BOANTEASIMMN AEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB
NpeAeAbHbIX OTMYCKHbIX LIeH HAO AeKAQPCTBEHHbIE MPEnApPAThl, BKAOYEHHbIE B
nepeyYeHb YKN3HEHHO HEODBXOAUMbIX 1 BADKHENLLIMX AEKAPCTBEHHbIX
NPEenapaATOoB, MPK X TOCYAQPCTBEHHOW PErncTpaumm 1 nepeperncTpaumm,
YTBEPIXKAEHHOW NOCTAHOBAEHMEM [1paBmTenbCcTBa Poccuimckom Qeaepaumm
oT 15.09.2015 Ne 979 (Aanee — MeToauKA), 1 ab3aua 1 NyHKTA 24 [paBUA.

B CBSI131 C BbILLEUN3AOXKEHHBIM, B COOTBETCTBMM C MOAMYHKTOM «M» MyHKTA 19
[paBUA NpeBbILLeHNne MPEeACTABASIEMOMN AASI TOCY AQPCTBEHHOM
nepeperncTpaummn npeAeAbHOM OTNyCKHOM LieHbl NPOM3BOAUTEAS HO
AEKAPCTBEHHbBIM MPENAPAT HAA LEHON, PACCHYUTAHHOM B COOTBETCTBUN C
[MoasmAaMU 1 METOAMKON, SIBASIETCSI OCHOBAHMEM AAST OTKO3A B
COrAQCOBQOHUN TOCYAQPCTBEHHOW PEerncTpaunm npeAeAbHOM OTryCKHOM
LleHbl MPOM3BOAMTEAS] HO AEKAPCTBEHHDBIV NPEnApAT.

A.lO. Llapmkosckmm



