O POPMMPOBAHNN AOKYMEHTALIMM HO
3AKYTMKY AEKOPCTBEHHbIX NPENAPATOB C
MHH "ST1aHepuent”

PeaAepPANbHAST AHTUMOHOMOABHAST CAY>KOQ PACCMOTREAO B PAMKAX
kKoMmneTeHumn obpatleHmne OO0 «NCK Qapmar» o1 18.10.2021 Ne 620 no
BOMPOCY GOPMNPOBAHMS AOKYMEHTALMMN HO 3AKYMNKY AEKAPCTBEHHOIO
npenapata ¢ MHH «2TaHepuenT» B AEKOQPCTBEHHOM GOPME «PACTBOP AASI
MOAKOXXHOIO BBEAEHMUSI» N «<AIODUAMBAT AAS MPUFOTOBAEHMS PACTBOPA AASI
NOAKOYXXHOIrO BBEAEHVSI» B COOTBETCTBUM C OCOBEHHOCTSIMM OMNCAHMS
AEKAPCTBEHHbBIX NPENAPATOB AASI MEAVNUMHCKOIO MPUMEHEHWMS, SIBASIKOLLLXCS]
OBBEKTOM 3AKYMKMN AAST OBeCneYeHMs FOCY AQPCTBEHHBIX 1 MYHULIMMAAbHbBIX
HY>KA, YTBEPXKAEHHBIMM MOCTAHOBAEHMEM [TpaBUTEABCTBA POCCHMMNCKOW
Peapepaumm ot 15.11.2017 Ne 1380 (ponee - NocTtaHoBAeHne, OCOBEeHHOCTU
OMMCAHMST AEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB), M COOBLLOET.

B cootBeTCTBUM C NMYHKTOM 2 OCOBEHHOCTEN OMNCAHNMS AEKAPCTBEHHbIX
NPEnAPATOB MPU ONMMCAHNM B AOKYMEHTALMM O 3AKYMNKE 3AKA3YNKMN MOMUMO
MEXKAYHAPOAHOIrO HEMATEHTOBAHHOIO HAOMMEHOBAHMS (Aanee — MHH)
AEKAPCTBEHHOIO MPENAPATA (MAM MNP OTCYTCTBUM TAKUX HOMMEHOBAHN
XMMMUYECKOTr O, rpynnMpPOBOYHOrO HOMMEHOBAHMST) YKA3bIBAKOT AEKAPCTBEHHYIO
dOPMY NPENAPATA, BKAKYAST B TOM YUCAE SKBMBAAEHTHBIE AEKAPCTBEHHbIE
DOPMbI, AO3NPOBKY AEKAPCTBEHHOMO MPEnAPATA C BO3MOMHOCTHIO MOCTABKM
AEKAPCTBEHHOIO NPEnapPATA B KPATHOM AO3VPOBKE 1 ABOMHOM KOAMYECTBE,
A TAKXKE C BO3MOXXHOCTbIO MOCTABKM AEKAPCTBEHHOIO MPENAPATA B
HEeKPATHbIX 9KBUBAAEHTHbBIX AO3MPOBKAX, MO3BOASIOLLNX AOCTUNYD
OAVMHQAKOBOIrO TEPAMNEBTUNYECKOIO 3PPEKTA, M OCTATOYHBIN CPOK FOAHOCTU
AEKAPCTBEHHOIO MPENAPATA, BbIPAXKEHHBIN B € AVIHULIAX M3MEPEHMST BPEMEHM.

COranaCHO CBeAEHMSIM [OCYAQPCTBEHHOIO peecTpa AEKAPCTBEHHbBIX
CPEACTB, BEAEHME KOTOPOro NPeAyCMOTPEHO cTathen 33 PeAepPAAbHOro
30KOHA OT 12.04.2010 Ne 61-P3 «O6 0b6paALLEHNN AEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB»
(pronee — PeecTp), Ha Tepputopun Poccuimmckom Qeapepaumm B pamkax MHH
«DTAHEPLUENT» B AEKAPCTBEHHOM POPME «PACTBOP AASI MOAKOXKHOIO
BBEAEHMSI» 3APEMMCTPMPOBAHO 3 AEKAPCTBEHHBIX NPEnapATA, A B
AEKAPCTBEHHOW QOPME «KAMOPUANBAT AAS MPUFOTOBAEHMS PACTBOPA AASI
MOAKOMHOIO BBEAEHUSI» 3APENMCTPUPOBAHO 2 AEKAPCTBEHHbBIX NPEenapaATA.

PAC Poccum obpallaeT BHAMAHUE, YTO AVODUAM3ATHI MEPEA MPUMEHEHNEM
TPebYIOT NPEABAPUTEABHOIO PA3BEAEHNS PACTBOPUTEAEM, COOTBETCTBEHHO,
B OPraHM3M YEAOBEKO BBOAMUTCS HE AMODUAMZAT, O PACTBOPR. TakMM 06pasom,
Ccnocob NPUMEHEHMS BCEX AEKAPCTBEHHbBIX MPENAPATOR B PpAMKox MHH
«DTAHEPUENT» MPEAMNOAAraeT NOAKOXKHOE BBEAEHME PACTBOPA.



B cootBeTCTBUM C MCbMOM OIBY «HLUSCMI» MunHaapaea Poccum ot
12.11.2021 Ne 28465, HanpaBAeHHbIM B DAC Poccum niMCbMOM

MuHaapaea Poccum o1 15.11.2021 Ne 25-6/2621, B HOCTOSILLEE BPEMS C
y4eTOM MHPOPMALNKM MO MPUMEHEHNIO AEKAPCTBEHHBIX MpenapaTos ¢ MHH
«2DTAHEPUENT» B AEKAPCTBEHHON GOPME «AUODUANIAT AAS MPUTOTOBAEHUS
PACTBOPA AASI MOAKOMHOIO BBEAEHWSI», PETAAMEHTUPRYETCS MX MOAKOXKHOE
BBEAEHME MPU NPUTOTOBAEHNM PACTBOPA B KOHUEHTPAUMM 25 Mr/MA 1 10
MI/MA. AeKQPCTBEHHAST POPMA «PACTBOP AASI MOAKOMHOIO BBEAEHMSI»
NPEAMNOAQraeT BBEAEHME PACTBOPA B KOHUEHTPAUMM 50 Mr/MA. B TO Bpems
KAK AeKAPCTBEHHASI POPMA «PACTBOP AAS MOAKOMKHOIO BBEAEHMSI» BKAIOHAET
MOKA3AHWST UICKAKOYUTEABHO Y B3POCAbIX, ACKAPCTBEHHAST POPMA «<AUODUAMIAT
ANS MOUTOTOBAEHMST PACTBOPA AAST MOAKOMHOIO BBEAEHUSI» B AO3VNPOBKE 25
Ml BKAKOYAET B3POCAbIX U AETEN, O AO3MPOBKA 10 MI BKAKOHOET TOABKO AETEW.
B CBSI3U C PA3ANYMSIMM B KOHEYHOW KOHLUEHTPALUMM PACTBOPOB M OTCYTCTBUM
NCCAEAOBAHNIA, MO3BOASIKOLLNX OUEHUTb MEePEHOCUMOCTb, 2PPEKTUBHOCTD U
DAPMAKOKMHETUKY MPUMEHEHWS Y AETEN PACTBOPA B AO3MpoBKke 50 Mr/MA,
ero npMeHeHne HA 9ToW NOMYASILUA HE NPUIHAETCS NpUueMAeMbIM. [1pr 3ToM
PA3Hble AeKAPCTBEHHbIE POPMbI AEKAPCTBEHHOIO MPENAPATA C

MHH «2TaHepuenT» HE NPEANOAQrAOT MPUMEHEHMNE MPENAPATA B
OAVMHAKOBOW A03MPOBKE (KOHUEHTPAUMM) KOHEYHOrO pacTeopda. C yyeToMm
PA3ANYMS MOKA3AHN BBIBOA O BO3MOXXHOCTU MPUMEHEHWS NPEenapaTOB B
PA3HbIX AEKAPCTBEHHbIX POPMAX HO OAHOM rpynne NaumeHToB (B HACTHOCTU
AETSX) HE MOXKET BblTb CAEAQH.

Ha OCHOBAHU M3AOXKEHHOTO B PAMKAX MOAHOMOYNA OHTUMOHOTMOABHOIO
OPraHA, YCTAOHOBAEHHbIX MYHKTOM & 4YOCTUM 2 CTATbM 23 3AKOHA O 3aLUnTE
KOHKYPEHLUMM U MyHKTOM 2 NOCTAHOBAEHMST, C y4eToM no3uumm Iy
«HUDSCMI» MmnH3ApaBa Poccumn, A TAKXKE B LEASIX HEAOMYLLLEHMS]
OrPAHNYEHUST KOAMYECTBA YYACTHMKOB 3aKkynok, PAC Poccum npmxoaAnUT K
BbIBOAY O HEOBXOANMOCTU BHIAEAEHUS B OTAEABHBIN AOT AEKAPCTBEHHbIX
npenapartos ¢ MHH «2TaHepuenT» B AEKAPCTBEHHOW GOPME «AMODUANIAT
ANS TOUFOTOBAEHMST PACTBOPA AAST MOAKOXKHOTO BBEAEHUSI» AAS AETEN
MAQALLE 12 AET U MOCCON TEAQ MeHbLLE 62,5 Kr.

QAC Poccum pasbsICHIET HEAOMYCTVMOCTb 3AKYMKN A€KAPCTBEHHbIX
npenapaTtos ¢ MHH «2TaHepuenm (MO OAHVM U TEM dKE MOKA3AHMSIM K
NPUMEHEHMIO, NPUN OAMHAKOBOM (MOAKOYKHOM) MyTU BBEAEHMS) B
AEKAPCTBEHHOWN QOPME «AUODUANIAT AAS MPUTOTOBAEHUST PACTBOPA AASI
NOAKOMHOIO BBEAEHUSI» BE3 YKA3AHUS BOZMOXHOCTU NMOCTABKM
AEKAPCTBEHHbIX MPENAPATOB C 9KBUBAAEHTHOW AEKAPCTBEHHOM QOPMOW:;
«PACTBOP AAS MOAKOMKHOTO BBEAEHWS», 30 UCKAKOYEHNEM 3AKYTK
AEKAPCTBEHHbBIX MPENAPATOB AAST AETEN MAQALLE 12 A€T 1 MACCOW TEAQ
MeHbLle 62,5 «r.



[ouAoXKeHME: Ha 3 A. B 1 9Ka3.

T.B. Hmkeropoales



