PEILIEHUE
00 OTKa3e B COMIACOBAHUU MPEAETbHBIX OTIYCKHBIX IIEH TPOU3BOIUTENEH
Ha JICKapCTBEHHbBIE MPEnaparhl, BKIOYCHHbBIE B IEPEUCHDb KU3HEHHO HEOOXOIMMBIX
Y BAXKHEHUIINX JIEKAPCTBEHHBIX IIPENApPaTOB

B coorBerctBun ¢ mnyHkroM 8 IlpaBun TrocynapCTBEHHOW perucTpalud U
NEPEPETUCTPALIMN YCTAHABIMBAEMbIX MPOU3BOAUTENAMU JIEKAPCTBEHHBIX IpPENapaToB
NpeNeIbHbIX OTHYCKHBIX LIEH Ha JIEKAPCTBEHHBIE IMpEnaparbl, BKIIOYEHHbIE B NEPEYEHb
KU3HEHHO HEOOXOJUMBIX M BAXKHEWIIMX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, YTBEP>KIECHHBIX
noctaHoBienreM IIpaButenscTBa Poccuiickoit @enepanuu ot 29.10.2010 Ne 865 (nanee
— IIpaBuna), denepanbHas aHTUMOHOINOJbHAS CHyk0a paccMoTpena JAOKYMEHTHI,
npeacTaBieHHble mucbMoM MunsapaBa Poccun ot 02.11.2016 Ne 20-4-4026665-c, u
NpUHSUIA pelieHre 00 OTKa3e B COIIACOBAHUM MPENENbHBIX OTHYCKHbIX LeH OAO
«Cunte3» (Poccus) Ha clieqyronuil JIeKapCTBEHHBIN Mpenapar, BKIIOUYEHHBIN B MepedeHb
’KU3HEHHO HEOOXOIMMBIX U BAKHEUIINX JIEGKAPCTBEHHBIX MPEIapaToB:

1. Maraust cynspar (MHH - Maruus cynedar), pactBop isi BHYTPUBEHHOTO
BBeneHus 250 mr/mu, 5 M — ammynsl (5) / B KOMIUIEKTE CO CKapu(pUKATOPOM, €CITU
HEOOXOIUM ISl aMIyJl JAHHOTO TWIA / YIMAKOBKU SYCHKOBBIC KOHTYpHBIC (2) — Madku
KapTOHHBIE, B pazmepe 20,68 pyo.

2. Marnus cyaspar (MHH - Maruus cynedar), pactBop Uisi BHYTPHUBEHHOTO
BBeaeHust 250 mr/mii, 10 M1 — ammyinsl (10) / B KOMIUIEKTE €O CKapu(UKATOPOM, €ClIU
HEOOXO0IUM JIJIs1 aMITyJI JAHHOTO TUIa / — KOpOOKH KapTOHHBIE, B pasmepe 41,37 pyO.

3. Maraus cynspar (MHH - Maruus cynedar), pactBop jisi BHYTPUBEHHOTO
BBegeHust 250 mr/mi, 10 i1 — ammynbl (5) / B KOMIUIEKTE CO cKapupUKATOPOM, €CIIH
HEOOXOIUM JUIsl aMIyJl JAHHOTO TUIA / YHaKOBKU SYEHKOBBIE KOHTYpHBIC (2) — Mauku
KapTOHHBIE, B pazMepe 41,37 pyo.
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IIpenenbHble OTIYCKHBIE LI€Hbl HAa YKa3aHHBIM JIEKAPCTBEHHBIM IIpenapar He
COITIACOBBIBAIOTCS IO CIEAYIOIIUM OCHOBAHHUSM.

[Ipu mnpoBenenun skoHOMHuYeckoro ananmza OAC Poccun BBISIBICHO, 4YTO
IIPEAEIbHBIE OTITYCKHBIEC IIEHBI HA BBIICYKA3aHHBIN BOCIPOU3BENCHHBIN JIEKAPCTBEHHBIN
mpemnapar, pacCUMTaHHbIE UCXOId W3 CTOMMOCTH OJHOW JIEKAPCTBEHHOW (HOPMBI,
npeBbimaoT 80 MPOLIEHTOB MAKCUMAIbHOW 3apErUCTPUPOBAHHON MPEIEIbHON OTITYCKHOM
[EHbl TPOU3BOAUTENS HA AHAJIOTMYHBIA JIEKAPCTBEHHBIN Mpenapar (Mo MeXyHapOJHOMY
HEMAaTeHTOBAHHOMY HAWMEHOBAHUIO WJIM NPU €ro OTCYTCTBUH - XHWMHUYECKOMY HWIIH
IpyNIUPOBOYHOMY HaUMEHOBAHHUIO, JIEKAPCTBEHHOUN (popme U 103UpOBKE (KOHLIEHTPALIUH,
AKTUBHOCTHU B €IMHUIAX JIEUCTBUS), PACCYUUTAHHOU MCXOAS U3 MAaKCUMAJIbHOW CTOMMOCTH
OHOM JIEKapCTBEHHON (OpPMbI, YTO MPOTUBOPEUUT NYHKTY 6 Meronuku pacuera
YCTaHABIMBAEMBIX  IPOU3BOAUTENSIMUA  JICKAPCTBEHHBIX  IPENApaToB  IPEAEIIbHBIX
OTIIyCKHBIX II€H Ha JIEKaPCTBEHHBIC IIPEIaparbl, BKIIOYEHHBIC B IIEPEUYECHb >KU3HEHHO
HEOOXOIUMBIX U BaXKHEHIIMX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, MPH KX TOCYIapCTBEHHOMN
perucTpauvu M IEepEeperucTpalny, YTBEPKIACHHOW IOcTaHOBIeHWEM IIpaBurenbcTBa
Poccuiickoit @enepanuu ot 15.09.2015 Ne 979 (nanee — Meronuka).

B cBs3u C BBINIEU3TI0KEHHBIM, B COOTBETCTBUU C MOJIMYHKTOM «B» IyHKTa 13
[IpaBun, mpeBBIIIEHHE TMPEICTABICHHOW [UI TOCYIAPCTBEHHOM PETrUCTpalvyd WU
MIEPEPETUCTPALUNA TPEACITbHON OTIIYCKHOM LEHBI IMPOU3BOAUTENS HA JIEKAPCTBEHHBIN
Mpernapar HaJl LEeHOM, PACCYNTAHHOM B COOTBETCTBUU ¢ METOIMKON SIBASETCS OCHOBAHUEM
JUIl OTKa3a B COIIACOBAaHWMM TOCYAAPCTBEHHOM PETUCTPALMU WJIW IEPEPEruCcCTpanuu
IIPEAEIIBHON OTITYCKHOM LIEHBI MPOU3BOIUTEIIS HA JICKAPCTBEHHBIN MIpEIapar.

A.b. Kamesapos
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