B ®eAepaAbHYO QHTMIMOHOMOABHYKO CAYYKOY MOoCcTynMAO obpaulerHmne 3A0 «Kopan-Mea»
(aonee — 3aseutenb) ot 03.06.2013 Ne 158/8-13 0O nNpu3HAKOX HAPYLUEHUS
OHTVIMOHOMOABHOIMO  3AKOHOAQTEABCTBA MNPV YKA3AHWMN  AEKAPCTBEHHBIX DOPM Y
AEKAPCTBEHHbIX CPEACTB C MEXAYHOAPOAHBIM HEMATEHTOBAHHBIM  HOMMEHOBOHUEM
(aanee — MHH) «UMKAOCIOPUHY.

CoranacHo  obpaueHnto,  3asgeutenem B 2006 ropy ObiA  3APErMCTPUPOBOH
BOCMPOM3BEAEHHbBIN AEKAPCTBEHHBIN NMpenapar «[aHnmyH bropaa» (PY T1 NeO11061/01) B
AEKAPCTBEHHOM GOPME «KAMCYAbI». [1oK 3TOM B HOPMATUBHOM AOKYMEHTALMM HO ACHHbBIV
AEKAPCTBEHHbBIV MPENAPAT B pasaene «OnMUCAHME» YKA3OHA AEKAPCTBEHHAST GOPMA
«KAMCYAbl MSITKME», BMecTe ¢ TeM, OPUrMHOAbHBIN AEKAPCTBEHHBIN MPENAPAT GUPMbI-
MHHOBATOPA 30PEMMCTPUPOBAH B AEKAPCTBEHHOW POPME «KAMCYAbI MSIFKUED,
Nmetomecst pasHOUTEHNST B AEKAPCTBEHHBIX QOPMAX «KAMCYAbI» M «KAMCYAbl MSIFKUE»
NPVBOASIT K  3AOYNOTPEDAEHVSIM MPU  MNPOBEAEHUM  AYKUMOHOB  HA  3AKYTMKY
AEKAPCTBEHHbIX CPpeACTB ¢ MHH «LUMKAOCTIOPUHY,

B aton ceg3n 3asieutenb obpatuacs B PIbBY «HUSCMI» MuHzapasa Poccum aAas
NOATBEPYKAEHUS MAEHTUYHOCTU ACQHHBIX GOPMYANPOBOK. OIBY «HLIDCMI» MuHsapasa
Poccum nncbmom ot 10.06.2013 Ne 5979 AQHO PA3BSICHEHME O TOM, YTO «MSITKME KAMCYAbI»
SIBASIKOTCST YOCTHBIM CAYYOEM «KAMCYA». HA3BAHUSI AEKAPCTBEHHBIX QOPM «KAMCYAbI» U
«KAMCYAbl MSITKME» MOYXHO CHUTATb UAEHTUYHBIMU. PA3AMYME B HOA3BAHUSIX YKA3OHHbBIX
AEKAPCTBEHHBIX POPM HE AOAXKHO BAUSITD HO AOMYCK K YYACTUIO B TEHAEPAX.

B pamkax paccmoTpenust 3asieaeHns: PAC Poccnm caAeAaH 3anpoc MHGOopMAUMK B
aapec MUHUCTEPCTBA 3APABOOXPAHEHUs1 Poccumckon Pepepaumt OTHOCUTEAbHO
AETNTVIMHOCTU QOPMYAMPOBOK AEKAPCTBEHHBIX QOPM «KAMCYAbI» U «KAMCYAbl MSIFKUED,
Mcbmom ot 20.06.2013 Ne 20-0-2066973 MUHNCTEPCTBO 3APABOOXPAHEHNST POCCUNCKOW
Peaepauym COOBLWMAO, YTO B PASAMYHBIE MEPUOABI CYLLIECTBOBAHMST PEMYASTOPHOM
CUCTEMbI MOAXOADI K YHUDUKALMN HAOMMEHOBAHMIN AEKAPCTBEHHBIX POPM OTAMYAAKMCH. Ha
MOMEHT NEPBOro PA3PELLEHNST K MEAVLIMHCKOMY MPUMEHEHNIO AEKAPCTBEHHAST GOpMA
OPUMMHOABHOIO AEKAPCTBEHHOIroO NpenapaTta «CAHAMMMYH Heopan» Bbina 0603HAYEHA
KAK «KAMNCYAbI Y)XEAQTUHOBbIE MSITKME», B HOCTOSILLEE BPEMST 3AKOHOAQTEABCTBO TAKXKE HE
COAEPXUT TPEBOBAHNM K YHNPUKALMN HAOMMEHOBAHNIN AEKAPCTBEHHBIX POPM.

B cootBeTctBUM CcO cTaTher 61 PepepanbHOro 3akoHa ot 12.04.2012 Ne 61-03 «O6
OBPALLEHNN AEKAPCTBEHHBIX CPEACTB» OAMHAKOBBIE MO MHH, AEKOPCTBEHHBIM GOPMAM
N AO3VPOBKAM AEKAPCTBEHHbBIE MPENAPATHI, HOXOASILLMECS B FPAMACHCKOM 060pO0TE HA
Tepputopumn Poccumncrkom Geaepaumm, SIBASIKOTCS AHAAOTMYHBIMU.

BmecTe ¢ TeM, HECMOTPS HO 3APEMMCTPUPOBAHHYO AEKAPCTBEHHYIO DOPMY «KAMCYAbI»,
B MHCTPYKUMM MO MNPUMEHEHUIO AEKAPCTBEHHOro npenapaTta «[NaHMMyH Buopaa» B
pasaene «OnMCaHmne» YKA3AHO «MSITKME YKEAQTUHOBBIE KAMNCYAbI».

B CBA3M C HEYPEryAMpPOBOHHOCTbKD  BOMPOCOB  YHUOUKALMM  HAMMEHOBAHMM
AeKApCTBEHHbIX dopM, PAC Poccun CUMTAET, Y4TO MpU MPOBEAEHUN QYKLMOHOB Ha
3AKYMNKY AEKAPCTBEHHbIX CPeACTB ¢ MHH «UMKAOCMOPUH» MPOM3BOAUTEAN YKAIAHHbBIX
AEKAPCTB B AEKAPCTBEHHBIX GOPMAX «KAMCYAbI» 1 «KAMNCYAbI MSITKME» MOy T Y4ACTBOBATb
B AQHHbBIX AYKUMOHOX HO PABHBIX Y CAOBUSIX.

B cootBeTcTBUM C YacTbio 3.1. cTaThn 34 PepepanbHOro 3akoHa ot 21.07.2005 Ne 94-03
«O pa3MELLEHNN 3AKA30B HA MOCTABKM TOBAPOB, BLIMOAHEHME PABOT, OKO3AHME YCAYT
ANS TOCYAQPCTBEHHDBIX U MYHULMMNAABHBIX HYXA» (AQAee — 3AKOH O PA3MELLEHNN
30KA30B) AOKYMeHTAuMsi 06 QYKUMOHE HE MOXET COAEPMATb YKA3AHME HA 3HAKM
OOCAYXXMBAHUS,  OUPMEHHbIE  HOMMEHOBQAHMS,  MATEHTbl, MOAE3HbIE  MOAEAU,
NPOMBILLAEHHbIE  0BPA3LUbl, HAMMEHOBAHME MECTA MPOUCXOXKAEHMST TOBAPA  UAM
HOVMEHOBOHME MPOM3BOAUTEAS], A TAIOKE TPebBOBAHMS K TOBAPY, WMHOOPMALMA,
PaBOTAM, YCAYram, €eCAM Takme TPpebOoBAHMSI BAEKYT 3a COBor OorpaHuyeHune
KOAMYECTBA YHACTHMKOB PA3MELLEHMST 3AKA3A.



Takm 0B6pPA30M, MPU PA3MELLEHNMN 3AKA3A HO NOCTABKY AEKAPCTBEHHONO CPEACTBA C
MHH  «UMKAOCMOPUH» YKA3AHME 3AKA3YMKOM B TEXHUYECKOM 3AAQHMM QAYKUMOHHOMN
AOKYMEHTALMUN  AEKAPCTBEHHOW @GOPMbl  «KAMCYAbl»  6€3 BO3MOYXHOCTU MOCTABKM
QHAAOMMYHOIO AEKAPCTBEHHOIMO CPEACTBA B AEKAPCTBEHHOM GOPME «KAMCYAbI MSITKMEN»
NPUBOAUT K OFPOHNYEHNIO KOAMYECTBA YYACTHUKOB PA3MELLIEHNS 3AKA3A U MOXKET BbiTb
OO>KOAOBAHO B COOTBETCTBYIOLLMA TEPPUTOPUAABHBIM  OHTUMOHOMOABHbBIA OPraH B
NopsIAKe, MPEAYCMOTPEHHOM 3AKOHOM O PA3MELLEHNM 3AKA30B.

AononHnTtenbHo QDAC Poccum COOBLIOET, 4YTO AASl YHUOUKAUMM  UCMOAb3OBAHMS
HOMMEHOBAHUM AEKAPCTBEHHBIX OOPM, MMH3APAB POCCKHM NPEAYCMOTPEA B MPOEKTe
PepepanbHOro 3akoHa «O BHeceHUn uamMeHeHur B PeaepaAbHbil  3aKoH «O6
oBpaLLEHNN AEKAPCTBEHHBIX CPEACTB» U B CTATbO 333.32.1. YacT BTOPOM HOAOroBOro
kKoaekca Poccumckonm Qeapepaumi» NOAOKEHME O HOAEAEHNN DEAESPAAbHBIX OPraHOB
NCNOAHUTEABHOM BAQCTV MPU OBPALLEHUN AEKAPCTBEHHBIX CPEACTB MOAHOMOYMEM MO
YTBEPXKAEHMIO MNEPEYHST HAMMEHOBAHMN AEKAPCTBEHHBIX GOPM. Kpome Toro, B
HacTosiee Bpems OIBY «HUSCMIM»  MuHsapaea Poccun BEAET  MOATOTOBKY
FAOPMOHU3NPOBAHHOIO CO  CTPAHOMU-YAEHOMU TAMOMKEHHOro Co3a  «[ Aoccapusl
TEPMMHOB AEKAPCTBEHHBIX @QOPM», B KOTOPOM TAKXKE MAQHUMPYETCSI BKAKOYEHME
AEKOPCTBEHHOW QOPMbI «KAMCYAbl» (6€3 PA3AEAEHMST HO KAMCYAbl TBEPABIE U KAMCYAbI
MSIrkmne).

A.1O. Lapukosckumim



