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 Qeaepaumm ot 29.10.2010 Ne 865 (panee —
MpaenAa), PeAepaAbHAST AHTUMOHOMOABHAS CAY>XKOA PACCMOTPEAQ
AOKYMEHTbI, MPEACTABAEHHbIE MMCbMAM MiH3APABA Poccum oT 07.04.2022
Ne 25-7-4207472-c n ot 30.05.2022 Ne 25-7-4207472-A00, 1 NPUHSIAQ PELLEHNE
06 OTKA3€e B COrAQCOBAHMM MPEAEAbHBIX OTMYCKHbBIX LIEH, 3ASBAEHHBIX HO
PErMCTPAUMIO AEPXKATEAEM AU BAOAEABLEM PEMMCTRAUMOHHOIO
YAOCTOBEpPEeHUs1 AekapcTBeHHoro npenapara OO0 XPK «MUP» (Poccus),
npoun3eoACTBO (BCce ctaamm) OAO HIK «2CKOM» (Poccust), HO cAaeayrolme
AEKAPCTBEHHbIE NPENAPATHI, BKAKOYEHHDBIE B NMEPEYEHD YKN3ZHEHHO
HEODOXOAMMbBIX V1 BADKHEMLLIMX AEKAPCTBEHHbIX MPENAPATOB:

1. «HaTpus xnopma» (MHH — «HaTpust xAopua»), pACTBOP AAST UHOY3KIA, 0.9%,
150 MA - ®AGKOH MOAMMEPHDBIN (1) - MOYKA KAPTOHHASI, B pasmepe 21,48 pyo.

2. «Hatpus xnopua» (MHH — «HaTpusg xaopua»), pacTeop AAS MHOY 3K, 0.9%,
150 MA - ®AQKOH NoAMMEPHBIN (20) - KOPOBKA KAPTOHHAS (AAST CTALMOHAPOB),
B pa3mepe 569,28 pyo.

3. «Hatpus xanopuna» (MHH — «HaTpust xAopura»), PACTBOP AAST MHODY3KMI, 0.9%,
150 MA - DAQKOH NOAMMEPHDBIN (25) - KOPOBKA KAPTOHHAS (AAST CTALMOHAPOB),
B pasmepe 711,60 pyb.

4., «<Hatpusa xanopma» (MHH — «HaTpus xAopua»), pACTBOP AAS MHOY 3K, 0.9%,
150 MA - PAQKOH NOAUMMEPHDBIN (28) - KOPOBKA KAPTOHHAS (AAS1 CTALMOHAPOB),
B

pasmepe 674,98 pyob.

5. «Hatpusa xnopra» (MHH — «HaTtpus xAopua»), pACTBOP AAS MHOY3UM, 0.9%,
150 MA - PAAKOH noAMMepPHbI (30) - KOPOBKA KAPTOHHAS (AAST CTALMOHAPOB),
B

pasmepe 723,19 pyo.



6. «Hatpus xnopua» (MHH — «HaTpus xaopua»), pACTBOP AAS MHOY 3K, 0.9%,
150 MA - PAGKOH MOAUMEPHBIN (32) - KOPOBKA KAPTOHHAS (AAST CTALMOHAPOB),
B

pasmepe 771,40 pyb.

/. «Hatpus xnopna» (MHH — «Hatpust xAopra»), pACTBOP AAST MHODY3MI, 0.9%,
160 MA - BYTbIAKQ CTEKASIHHAS (1) - NOYKA KAPTOHHAOSI, B pasmepe 21,48 pyo.

8. «Hatpus xanopua» (MHH — «HaTpust xAOpuA»), PACTBOP AAST MHODY3UI, 0.9%,
150 MA - BYTBIAKO CTEKASIHHAS (24) - KOPODBKA KAPTOHHAS (AAST CTALMOHAPOB),
B

pasmepe 683,14 pyb.

Q. «Hatpusa xnopua» (MHH — «HaTpusg xaopua»), pacTeop AAS MHOY 3K, 0.9%,
1560 MA - BYTbIAKQ CTEKASIHHAS (25) - KOPOBKA KAPTOHHAST (AAST CTALMOHAPOB),
B

pasmvepe 711,60 pyb.

10. «<HaTpus xnopma» (MHH — «HaTpust xAopura»), PACTBOP AAST UHOY3KIA, 0.9%,
150 MA - ByTbIAKO CTEKASIHHAS (30) - KOPOBKA KAPTOHHAS (AAST CTALMOHAPOB),
B pasmepe 723,19 pyb.

11. «<HaTtpus xnopma» (MHH — «HaTpust xAopura»), PACTBOP AAST HOY3KIA, 0.9%,
300 MA - DAGKOH MOAMMEPHBIN (15) - KOPOBKA KAPTOHHAS (AAST CTALMOHAPOB),
B pasmepe 723,19 pyob.

12. «<HaTpus xnopma» (MHH — «HaTpust xAopua»), pACTBOP AAST HOY3MIA, 0.9%,
300 MA - BYTBIAKQ CTEKASIHHAS (15) - KOPOBKA KAPTOHHAST (AAST CTALVIOHAPOB),
B pasmepe 723,19 pyb.

[peAeAbHble OTMNYyCKHble LeHbl HA BbilLeyKA3AHHbIE AEKAPCTBEHHbIE
npenapaTbl HE COrAACOBbIBAKOTCS MO CASAYIOLLKMM OCHOBAHNSIM.

Mo NpoBeAeHU 9KOHOMMYeCcKoro aHaAn3a PAC Poccum BbisIBAEHO
NpPeBbILLEHME 3AsIBASIEMbBIX MPEAEAbHbBIX OTMYCKHbIX LLeH HA BblLLeYKA3AHHbIE
AEKAPCTBEHHbIE MPENAPAThl HOA LEHAMW, PACCHYUTAOHHBIMW B COOTBETCTBUM C
TPEBOOBAHMSIMM NMYHKTOB 34-36 MeTOAMKM PACHETA NPEAEAbHBIX OTMYCKHbIX
LieH NMPOM3BOAUTEAEN HO AEKAPCTBEHHbBIE MPENAPATHI, BKAKOYEHHDBIE B
nepeyeHb YKN3HEHHO HEODBXOAUMbIX 1 BADKHENLLIMX AEKAPCTBEHHbBIX
NPEenapaAToB, YTBEPXKAEHHOW MOCTAHOBAEHMEM [1paBUTEABCTBA POCCUNCKOWM
Peaepaumm oT 15.09.2015 Ne 979 (Aanee — MeToAuKa).

B cooTtBeTCTBMM C NYHKTOM 35 METOAMKM B CAYyHAE €CAM HO AEKAPCTBEHHbBIN
NpPenapdaT B PAMKAX PErMCTPALMOHHOIO YAOCTOBEPEHMS AeKAPCTBEHHOIO
NpenapaTa 30PErMCTPUPOBAHO (MepeperncTprmPOBAHO) HECKOABKO
NPeAEAbHbBIX OTMYCKHbIX LLleH HO AeKQPCTBEHHbIE NPEnapAThl, OTAUYHbIE MO
KOAMYECTBY BO BTOPUYHOM NOTPEBUTEABCKOM YNAKOBKE OT 3ASIBASIEMOrO



BOCMPOM3BEAESHHOIO AEKAPCTBEHHOMO NPEenapaATA, MOKCUMOAbHAOS LIEeHA
OMPEAENSIETCS KOK CpeAHee apuPMeTuyecKkoe sHaYeHue nocAe AHNX
30PErMCTPUPOBAHHBIX (MepeperncTPMPOBAHHDBIX) NPEAEAbHbIX OTMYCKHbIX LIEeH
HA TAKME AEKAPCTBEHHbIE MPENAPATbl ICXOAS U3 CTOMMOCTU OAHOW
AEKAPCTBEHHOWN POPMBbI, YMHOXKEHHOE HO KOAMYECTBO AEKAPCTBEHHBIX GOPM
BO BTOPWYHOM NOTPEBUTEABCKOW YNAKOBKE 3ASIBASIEMOIO AEKAPCTBEHHOIO
npenapaTa, npu aToM Ko COOTBETCTBEHHO

paBeH 1.

Kpome Toro, B OTHOLLUEHUM 3ASIBAEHHbIX MPEAEAbHBIX OTMYCKHbBIX LIEH,
YKQ3OHHbIX B MYHKTOX 2, 3, 8, 9, 11, 12 HOCTOSILLErO PELUEHUS], B XOAE
3SKOHOMMYECKOrO OHOAU3A BbISIBAEHO WX MPEBbLILLEHVE HOA LEHAMMU,
PACCYUTAHHBIMW B COOTBETCTBUM C MOAMYHKTOM «Q» MYHKTA 14 MeToAUNKN.

B cootBeTCcTBUM C NyHKTOM 14 MNMpaBnA PAC Poccum HaNpABAEH 3anpocC OT
21.04.2022 Ne TH/39926/22 0 Npe ACTABAEHUN YTOYHEHHBIX PACHETOB
3Q5IBASIEMbIX MPEAEABHBIX OTMYCKHbIX LEH HA BbILLIEYKA3AHHbIE AEKAPCTBEHHbIE
npPenapaAThl C y4eToM TPeOOBAHUM NMOAMYHKTA «a» MYHKTA 14 1 nyHKTOB 34-36
MeToANKN.

BmecTe C TeMm, 3asiBAEHHbIE MPeAEeAbHble OTMYCKHble LEeHbl HE NPUBEAEHDI B
COOTBETCTBME C TPEOOBAHUSIMM MOANYHKTA «O» MYHKTA 14 1 nyHKTOR 34-36
MeToAMKN, B TOM YNCAE MPEACTABAEHHBIMW HO BbiLLEYKA3AHHbIM 3anpoc GAC
Poccumn AOKyMeHTAMM.,

B CBSI131 C BbILLEN3AOXKEHHBIM, B COOTBETCTBMM C MOAMYHKTOM «M» MyHKTA 19
[ToaBUA, NPEBbILLEHNE NMPEACTABASIEMOM AASI TOCYAQPCTBEHHOW PErNCTPALNN
NAU MepeperncTpaummn npeAeAbHOM OTNyCKHOM LiEeHbl MPOM3BOAUTEAS HO
AEKAPCTBEHHbBIM MPENAPAT HAA LEHON, PACCHYUTAHHOM B COOTBETCTBUN C
[pasrAOMU 1 METOAMKOW, SIBASIETCSI OCHOBAHMEM AAST OTKO3A B
COrAQCOBOHUN TOCYAQPRCTBEHHOW PEMMCTRAUNN MPEAEABHOW OTMYCKHOMN
LeHbl MPOUN3BOAUTEAST HO AEKAPCTBEHHDBIV MPEnapar.

T.B. Hmkeropoaues



