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

B coorBerctBUM ¢ myHkToM 8 IlpaBui TOCYIapCTBEHHOW pETUCTpALMU 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,
npeacTaBieHHble nmUcbMoM Mun3zapaBa Poccum ot 17.08.2017 Ne 20-4-4050619-c, u
NpUHsUIAa perieHue 00 OTKa3e B COMIACOBAHWU TMPEACIBHBIX OTIMYCKHBIX IICH
000 «MOC®OAPM» Ha crenyrolue JIEKapCTBEHHbBIE IpENnaparhbl, BKIIOUYEHHBIE B
MepeveHb KU3HEHHO HEOOXOANMBIX U BAXKHEHIIINX JIEKAPCTBEHHBIX MPENaparoB:

1. Harpusa xmopun (MHH — Harpusa xmopun), pactBop ans undysuii, 0,9 %,
100 M, - OyTbuiku (1) — mavka kapToHHas1, B pasmepe 16,53 pyoO.

2. Harpus xnopun (MHH — Harpus xnopun), pactBop ana undysui, 0,9 %,
100 mn, - Oyteuiku (36) — SMMK KapTOHHBIA (I CTAllMOHApOB), B pa3Mepe
595,01 py0.

[IpenenbHbplE OTIYCKHBIE LIEHBI HAa YKa3aHHBIE JIEKAPCTBEHHBIC MpPENapaTbl HE
COMIACOBBIBAIOTCS MO CJIETYIOIIUM OCHOBAHUSIM.

[Ipu npoBenennu 3xoHomuyeckoro ananuza @AC Poccun BBISIBIEHO, YTO B paMKax
OJTHOTO PErHMCTPALMOHHOTO yIOCTOBEPEHUS JICKAPCTBEHHOIO Ipernapara npu U3MEHEHUU
KOJTMYECTBA JIEKAPCTBEHHOTO IMpernapara BO BTOPUYHON (IMOTPEOUTENHCKOM) YIMaKOBKe
MIPOU30IIIO YBEIMYECHUE CTOMMOCTH OJHOM JIEKApCTBEHHOW (hOPMBI, YTO MPOTHBOPEUHT
NyHKTY 5 MeToauKu pacuera YCTaHABIMBAEMBIX MPOU3BOIUTEIISIMU JIEKAPCTBEHHBIX
MpenapaToB MpeAesIbHBIX OTIYCKHBIX 1IE€H Ha JIEKAPCTBEHHBIE MpenapaThl, BKIIOUCHHbBIEC B
MepeuYeHb KU3HEHHO HEOOXOAUMBIX M BaXKHEWIIMX JIEKAPCTBEHHBIX MpEnaparoB, MPU UX
rOCy/IapCTBEHHOM pErucTpaluu U MepeperucTpaiuu, yTBEPKACHHOW MOCTaHOBICHUEM
[IpaButenncTBa Poccuiickoit denepanun ot 15.09.2015 Ne 979 (nanee — Metoauka).

B cBsi3M ¢ BBINIEU3TI0KEHHBIM, B COOTBETCTBUHM C TMOJNYHKTOM «B» ITyHKTa 13
[IpaBrsI TpEBBILICHHE MPEICTABISIEMON Uil TOCYOAPCTBEHHOW PEruCTpalvd WU
MEPEPETUCTPAllMU TPEACIBHON OTIMYCKHOW LEHBI MPOW3BOAUTENS HAa JIEKAPCTBEHHBIN
rnpenapar HaJ I[IEHOW, pPAacCYUTAHHOM B COOTBETCTBUM C METOOUKOW, SBJISAECTCS
OCHOBAaHHUEM JUIsi OTKa3a B COIVIAaCOBAaHWU TOCYJAPCTBEHHOW PETUCTPALMU TMPEAEIbHON
OTITYCKHOM II€HbI TPOU3BOAUTEINS HA JIEKAPCTBEHHBIN Mpenapar.
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