PEHIEHUE
00 OTKa3e B COITIaCOBAHMM MPEIEIIbHBIX OTITYCKHBIX LIEH MPOU3BOIUTENEH
Ha JIEKapCTBEHHBIE [TPENapaThl, BKJIOYECHHBIE B IEPEUEHDb KU3HEHHO HEOOXOIUMBIX
Y BOKHEWIINX JIEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB

B coorBerctBMM ¢ mnyHKTOM &8 IIpaBHJI TOCYmapCTBEHHOW PpETUCTPALMHU U
MepeperucTpaluyu yCTaHABIUBAEMbIX TPOU3BOJUTEISAMH JICKAPCTBEHHBIX TMperapaTroB
MpeCIIbHBIX OTIYCKHBIX 1IE€H Ha JICKAPCTBEHHBIC Iperaparhl, BKIOYCHHBIC B MEPEUCHb
’KU3HEHHO HEOOXOIUMBIX W BaXKHEHIIMX JIEKAPCTBEHHBIX IpPENapaToB, YTBEP>KICHHBIX
nocraHoBiieHreM IlpaBurenbctBa Poccutickoit @eneparuu ot 29.10.2010 Ne 865 (manee
- IlpaBuna), ®enepasbHas aHTUMOHOIOJBHAS CIYyXKO0a paccMoOTpesia JOKYMEHTHI,
npeAcTaBiIeHHble mUchbMOM Mun3apaBa Poccum ot 12.05.2017 Ne 20-4-4043736-c, u
NpUHsUIAa perieHue 00 OTKa3e B COMIACOBAHWU TMPEACIBHBIX OTIMYCKHBIX IICH
000 «<MOCDAPM» (Poccust) Ha crnefyronme JeKapCTBEHHbIE TPenaparhl, BKIIOUYEHHbIE
B [IEPEUYECHB KU3HEHHO HEOOXOAMMBIX U BaXKHEHIITUX JICKAPCTBEHHBIX MPENaparoB:

1. T'moxoza (MHH — J[lekctposa), pactBop mnsa uHbys3uid, 5 %, 100 mua -
KoHTelHHep (1) — Memnok moJUAITUIICHOBBIN B pazmepe 19,13 pyo.

2. TI'mokxo3za (MHH — Jlekctpo3a), pactBop mist unpysuii, 5 %, 100 mu -
KOHTeHHep (44) — SIKUK KapTOHHBIN (JIJ1s1 CTallMOHApOB) B pazmepe 841,76 pyO.

3. I'moko3a (MHH — [lekcTpo3za), pactBop st uddys3uid, S %, 100 M - OyThUIKH
(1) — mauka kapToHHas B pazmepe 16,92 py0.

4. I'moxo3za (MHH — JlekcTpo3sa), pactBop it uHdy3uid, 5 %, 100 M - OyThUIKH
(36) — simuK KapTOHHBIN (11 cTaroHapoB) B pazmepe 609,05 pyo.

[IpenenbHble OTIMYCKHBIE IIEHBl HAa YKa3aHHBIE JICKAPCTBEHHbIC MpENaparbl HE
COMIACOBBIBAIOTCS 1O CJIETYIOIIUM OCHOBAHUSIM.

[Ipu npoBenennu 3xonomuyeckoro ananuza AC Poccun BBISIBICEHO, YTO B paMKax
OJTHOTO PErMCTPAIMOHHOIO YIOCTOBEPEHUS JICKAPCTBEHHOIO IMpernapara npu U3MEHEHUU
KOJINYECTBA JIEKAPCTBEHHOI'O Mpernapara BO BTOPUYHOM (MOTPEOUTENIbCKOM) yHaKOBKE
MPOU30IIIO YBEJIMUCHUE CTOMMOCTU OJTHOM JIEKApCTBEHHON (POPMBI, YTO MPOTUBOPEUUT
OyHKTY S5 MeToauKyd pacueTra YCTaHABIMBAEMBIX MPOU3BOIUTEIISIMU JIEKAPCTBEHHBIX
npenapaToB MpeaesIbHBIX OTIYCKHBIX 1IE€H Ha JIEKAPCTBEHHBIE MpernapaThl, BKIFOUCHHbBIC B
MepeveHb KU3HEHHO HEOOXOAUMBIX M BaXXHEUIIMX JIEKAPCTBEHHBIX MpPEnaparoB, MNPy UX
rOCYyJIapCTBEHHOM PErucTpalyyd W NEPEPETHCTPALMU, YTBEPKIACHHON IMOCTAaHOBIECHUEM
[TpaButenncTBa Poccuiickoit denepanum ot 15.09.2015 Ne 979 (manee — Mertoauka).

B cBsi3M C BBINIEU3TI0KEHHBIM, B COOTBETCTBUM C MOJIYHKTOM «B» ITyHKTa 13
[IpaBun 1peBBIIEHUME NPEACTABIIEMONM I TOCYIApCTBEHHOW pPETUCTpPALUU WIIU
MEPEPETUCTPALINN TIPEICIIbHOW OTHYCKHOW IIEHBI MPOW3BOAMUTEIS HaA JICKAPCTBEHHBIN
mpenapar HajJ UEeHOW, pPACCUMTAHHOWM B COOTBETCTBUM C METOAMKOW, SBIAETCA
OCHOBAaHUEM JUIsi OTKa3a B COIVIACOBAHMU TOCYJAPCTBEHHOW PETUCTPALMU TMPEAeIbHON
OTITYCKHOM II€HbI TPOU3BOAUTEINS HA JICKAPCTBEHHBIN Mpenapar.
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