PELLEHWE
06 OTKA3e B COrAQCOBAHNM MPEAEABHbBIX OTMYCKHBIX LIEH MOOU3BOAUTEAEN
HO A€KAPCTBEHHbIE MPEenapaAThl, BKAKOYEHHbIE B NepeYeHb >KM3HEHHO

HEODOXOAMMbIX 1 BAYKHENLLINX NEeKAPCTBEHHbIX MPenaparonb

B cooTtBeTCTBMM C NYHKTOM 13 1 MOANYHKTOM «M» MYHKTA 32 [TpaBUA
FOCYAQPCTBEHHOW PEMMCTRALMM U NEPEPRErNCTRALMM NMPEAEABHBIX OTMYCKHbIX
LEeH NMPOnN3BOANTEAEN HO AEKAPCTBEHHbBIE NPENAPATHI, BKAKOYEHHBIE B
nepeyYeHb YKN3HEHHO HEOBXOAUMbIX 1 BADKHENLLIMX AEKAPCTBEHHbBIX
MNPEenapPATOoB, YTBEPIKAEHHbBIX MOCTAHOBAEHMEM [1paBUTEABCTBA POCCUMNCKOW
Peapepaumm o1 29.10.2010 Ne 865 (aanee — lMpaBrAd), PeAepAAbHOS
OHTVMMOHOMOABHAS CAY>KOA PACCMOTPEAQ AOKYMEHTbI, MPEACTABAEHHbBIE
nMcbMmammn MuHsapaesa Poccum ot 27.09.2021 Ne 20-4-4184212-c n OT
29.10.2021

Ne 25-7-4184212-p00, U NPUHSIAG peLlleHne 06 OTKa3e B COrAQCOBOHNM
NPEeAEAbHbIX OTMYCKHbIX LLEH, 3ASIBAEHHBIX HA MepeperncTpaumio

OO0 «bro®apmKombuHaTt» (Poccus), HO CAeAYIOWME AEKAPCTBEHHbIE
NPENAPAThI, BKAKOYEHHBIE B MEPEYEHDb YKUHEHHO HEODBXOAMMBIX 1 BAYKHEMLLIVIX
AEKQAPCTBEHHbIX NPENAPATOB:

1. «MeANUMHC KM aHTUCenTnidecknin pacTteop» (MHH — «2TAHOA»),
KOHLEHTPAT AAS MPUTOTOBAEHMST PACTBOPA AAST HOPYYKHOIMO NMPUMEHEHUST, 95%,
100 MA, ®AQKOHBI (40) KOPOBKM KAPTOHHbIE (AASI CTALMOHOPOB) (C YYETOM
BCEX LUTPYXOBbIX KOAOB, HOHECEHHBIX HO BTOPUYHYIO MOTPEDUTEABKYIO
YMNAOKOBKY), B pasmepe 863,40 pyob.

2. «MeANUMHC KM aHTUCEenTUYeCcku pacTesop» (MHH — «9TAHOAY),
KOHLEHTPAT AAS MPUTOTOBAEHMST PACTBOPA AAST HOPYYKHOIMO NMPUMEHEHUST, 95%,
100 MA, ®AQKOHBI (40) KOPOBKM KAPTOHHbIE (AASI MPOV3BOACTBEHHbBIX OTAEAOB
anTtek) (C Y4ETOM BCEX LUTPUXOBbIX KOAOB, HOHECEHHbBIX HO BTOPUYHYO
noTpPebUTEABKYIO YNIAKOBKY), B pasmepe 863,40 pyo.

3. «MeAnUMHC KM aHTucenTndecknin pacTteop» (MHH — «2TAHOA»),
KOHLEHTPAT AASI MPUTOTOBAEHMST PACTBOPRA AAST HOPYYKHOTO NMPUMeHeHUs1, 95%,
100 MA, dACKOHDBI (40) KOPODBKKM KAPTOHHbIE, B pa3mepe 863,40 pyb.

4. «MeANUMHCKNA QHTUCENTUYEeCKU pacTeop» (MHH — «2TAHOA»),
KOHLEHTPAT AASI MPUTOTOBAEHKST PACTBOPRA AAST HOPYYKHOTO NMPUMeHeHUs1, 95%,
10 A, KOHNCTPBI TOANSTUAEHOBBIE (1) (AASI CTAUMOHAPOB), B pa3mMepe 1312,70

pyob.

5. «MeANUMHCKUIN aHTMCEenTUYeCKnA pacTeop» (MHH — «2TAHOA»),



KOHLEHTPAT AAS MOUTOTOBAEHMST PACTBOPA AAST HOPYYKHOMO NMPUMEHEHUS, 95%,
10 A, KOHUCTPBI NoAMaTUAEHOBbIE (1), B pasmepe 1312,70 pyb.

[loeAeAbHble OTMYyCKHble LeHbl HO AEKAPCTBEHHBIV Npenapat «MeANLMHCKAN
AHTUCEMTUYECKUMN PACTBOP» HE COMAQCOBbLIBAKOTCS MO CAEAYIOLLNM
OCHOBAHMSIM.,

B XO0A€ SKOHOMMYECKOTrO OHOAM3A BbISIBAEHO HECOOTBETCTBUE TPEOOBAHMSIM
NOAMYHKTA «M» MyHKTA 32 [paBUA (AASI ACKOPCTBEHHBIX MPENAPATOB LEHOBOIO
cermMeHTa ebile 500 pybaen) n nyHkTam 44-45 MeTtoaAnKn pacyeTa
NPeAEeAbHbIX OTMYCKHbIX LIEH MPOM3BOAUTEAEN HO AEKAPCTBEHHbIE MPENAPATHI,
BKAIOYEHHBIE B MEePEYEHb YKU3HEHHO HEODBXOAMMBIX U BOYKHEMLLIX
AEKAPCTBEHHbBIX NPENAPATOB, YTBEPYKAEHHOW MOCTAHOBAEHMEM
MpaeutenbcTea Poccumckom Qeaepaumm ot 15.09.2015 Ne 979 (panee —
MeToAMKQ).

B aTOM cBg3m HanpaeAeH 3anpoc GPAC Poccum o1 19.10.2021 Ne TH/88721/21
O NPEAOCTABAEHNN MHPOPMALIMKN, B TOM YNCAE YTOYHEHHbBIE PACYETHI C
y4€TOM YKQA3OHHbIX TPEDBOBAHUN.

COranacHoO AOKyMeHTaM, npeacTaBAeHHbIM OO0 «brnoPapmKombrHAT» HO
YKO3QAHHbIV 3AMpPOC, CPpeAHEB3BELLEHHbIE PAKTUYECKME OTMYCKHbIE LIEHDI
MPOU3BOAUTEAST AEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB, YKA3AHHbIX B MYHKTAX 1 - 3
HOCTOSILLErO PELLUEHMST, 30 OTYETHBIN MEPUOA, ONPEAEAEHHbBIM B COOTBETCTBUM
c nyHkToM 37 MpaeuA (¢ 16.12.2020 no 24.08.2021), BbIAM HMdKE
30PErNCTPUPOBAHHBIX HO STOT NEPUOA MPEAEABHBIX OTMYCKHbIX LIEeH, Boaee
4eM HA MNPOrHO3MPYEMbBIN YPOBEHD MHPASILMM, YCTAHOBAEHHDIV HO TEKYLLIN
roA (3.7 %), 4To NPOTUBOPEUUT TPEOOBAHUSIM NYHKTA 44 MeToANKN.

Kpome Toro, CoOrAaCHO npeACTABAEHHbBIM HQA BbiLLEYKA3AHHbIM 3AMNpOC
AOKYMEHTAM, OTIPY3KM AEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB, YKA3AHHbIX B MYHKTAX

4 1 5 HOCTOSILWErO peLleHnst, 3a OTYETHBIM NEPUOA, ONPEAEAEHHbIN B
COOTBETCTBMU C NyHKTOM 37 NpaeumA (€ 16.12.2020 no 24.08.2021) He
OCYLLECTBASIAUCH, YTO MPOTUBOPEYUT TPEOOBAHMSIM MOAMYHKTA «M» MYyHKTA 32
[paBsuA 1 NyHKTOB 44 1 45 MeToANKN.

B CBSI131 C BbILLEN3AOXKEHHBIM, B COOTBETCTBMM C MOAMYHKTOM «M» MyHKTA 19
[NoOBUA MpeBbILLEHNE MPEACTABAEHHON AASI TOCYAQPRCTBEHHOW pPerncTpaumm
NAV MepeperncTpaummn npeAeAbHOM OTNyCKHOM LEeHbl MPOM3BOAUTEAS HO
AEKAPCTBEHHbBIM MPENAPAT HAA LEHON, PACCHYUTAHHOM B COOTBETCTBUN C
[paBnAaMKM 1 MeTOAMKON, A TAKKE HEMPEACTABAEHNE CBEAEHNN,
NPEAYCMOTPEHHbBIX MYHKTOM 14 [1PABUA, SIBASIETCSI OCHOBAHMEM AAST OTKA3A B
COrAQCOBQOHUN TOCYAQPRCTBEHHOW PErMCTRALUNN MPEAEABHOW OTMYCKHOMN
LeHbl MPOUN3BOAUTEAST HO AEKAPCTBEHHDBI MPEenapdar.



T.B. Hmkeropoales



