O paccMmoTpeHnH 00paIeHns

denepanbHas aHTHUMOHONOJNBHAA Ciyx0a paccmorpena oOpamenus AO HIIK
«Karpen» ot 15.01.2018 Ne 101 u ot 23.01.2018 Ne 03-01 mo Bonpocam popmMupoBaHus
OTIYCKHBIX ILIEH Ha JIEKAPCTBEHHbIE Npenaparhbl, BKIIOYECHHbIE B IMEPEUYEHb >KU3HEHHO
HEO0OXOIMMBIX M BaXKHEHUIINX JeKapcTBEHHBIX mpenaparoB (nanee — [lepeuens JKHBJIIT)
1 oQOpMIIEHHS TPOTOKOJIA COINIACOBAHUS LIEH IMOCTAaBKM JIEKAPCTBEHHBIX IPENaparos,
BKitoueHHbIX B [lepeuens JKHBJIIIT (nanee — IIpoTokos coracoBanus 1IeH), U COOOLIAET

cleayroIiee.
B coorBerctBuu ¢ nmyHktoMm 4 crateu 61 ®@enepanbHoro 3akoHa ot 12.04.2010 Ne
61-®3 «OO0 obpaiieHuu JIEKApCTBEHHBIX CPENCTB» (nmanee — 3akoH 00 oOpalieHuu

JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB) HE JOIMYCKAKOTCSA peaau3alnus M OTIYCK JIEKApCTBEHHBIX
npenaparoB, BKIOYEHHbIX B Ilepeuens JKHBJIIIL, Ha koTOpbhIE NPOU3BOAUTEIAMU
JIEKapCTBEHHBIX TMPENAapaToB HE 3aperuCTPUPOBaHA MpEeiibHAsA OTIIYCKHAs 1IEHA,
peanu3anus M OTHYCK IPOM3BOAUTEISMM JIEKAPCTBEHHBIX IIPENaparoB I10 IEHaM,
IIPEBBIIAOIINM 3apPETUCTPUPOBAHHBIE IIPEACIIBHBIE OTITYCKHBIE IIEHBI HA JICKAPCTBEHHBIE
IIpENaparsl.

B coorBercTBUM ¢ MyHKTOM 2 cTarbu 63 3akoHa 00 OOpallleHUH JIeKapCTBEHHBIX
CpPEICTB OpraHU3allMM ONTOBOM TOProBIM U (WJM) aNTe€YHble OpraHu3allui,
WHIUBUYaJIbHbIE TPEANPUHUMATENHN, HUMEIOIUE JUIEH3UI0 Ha (papMaleBTUYECKYIO
JEATENIbHOCTh, OCYIIECTBISIOT PEATIU3AIUIO JIEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB, BKIOYEHHBIX B
[Tepeyens XXHBJIII, mo nmeHam, ypoBeHb KOTOPBIX HE IPEBBINIAET CYMMY (DaKTHUECKON
OTIIyCKHOM LIEHBI, YCTAHOBJIEHHOW IIPOM3BOJIMTEIEM JIEKAPCTBEHHBIX NPEINAPATOB U HE
IIPEBBILIAIONIEN 3apPETUCTPUPOBAHHOMN MPEAEIBHON OTILYCKHOW LIEHBI, U pa3sMep ONTOBOU
Haj0aBKU W (WIM) pa3Mep PO3HUYHOM HaA0aBKH, HE IMPEBBIIIAIOIINE COOTBETCTBEHHO
pasMepa TpeIeIbHON ONTOBOW HAam0aBKU W (WMJIM) pa3Mepa MpeneabHON pPO3HUYHOMN
HaJ0aBKH, yCTAaHOBJIEHHBIX B cyObekTe Poccuiickoit denepanuu.

Hcxona w3 BBIIIEU3I0KEHHOTO, B ClIy4ae, €CIU JIEKAPCTBEHHBIN Ipernapar, ObLl
NpUOOPETEH OpraHU3alUsIMH ONTOBOM M (WJIM) PO3SHUYHON TOPTOBIM JIEKAPCTBEHHBIMU
npenaparamMua 10 1 sHBaps 2018 roga mo 1eHe, NMPEeBBIIAIONIENH 3aPETUCTPUPOBAHHYIO
MIPEACIBHYIO OTIYCKHYIO LIEHY MPOU3BOAUTENS, OPraHU3alUsM ONTOBOM TOPIOBIHA U
(1K) opraHu3alMsIM PO3HUYHON TOPTOBIM JIEKAPCTBEHHBIMU IpenaparaMu HEOOXOAUMO
MIPOU3BECTU MEPEOLICHKY YKa3aHHOTO JIEKAPCTBEHHOIO Ipenapara ¢ COOM0ACHUEM HOPM,
MPEeIyCMOTPEHHBIX IMYHKTOM 2 cTatbu 63 3akoHa 00 oOpallleHHH JIeKapCTBEHHBIX
CPEICTB.

[Io BOmpOCY COCTaBIEHHs B BBILICYKAa3aHHOM CJIy4ae OpraHU3alUsMM OIITOBOU
TOPTOBJIM U (WJIM) OpraHU3alUsIMU POZHUYHOW TOPTOBIM JIEKAPCTBEHHBIMHU IpErapaTaMu
[Tpotokona comacoBanus 1eH PAC Poccuu cool1aer cieayroiiee.

B coorBerctBun ¢ nyHKToM 6 IIpaBwil yCTaHOBIIEHMS NPENENIBHBIX DPa3MEpPOB
ONTOBBIX M NPEIEIbHBIX Pa3MEpPOB PO3HUYHBIX HAJ0ABOK K (PAKTHUYECKUM OTITYyCKHBIM

2018-18814(3)



[IEHaM, YCTaHOBJICHHBIM MPOWU3BOAUTEIISIMU JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, BKIIOUEHHbBIX B
NepeYeHb >KU3HEHHO HEOOXOMUMBIX U BaXXHEHMIIMX JIEKAPCTBEHHBIX IMPEraparoB, B
cyobektax Poccuiickoit denepanuu, yTBEpKACHHBIX MOCTaHOBIeHHWEM [IpaBurenbcTBa
Poccuiickoit @enepannu ot 29.10.2010 Ne 865, peanuzanus J1eKapCTBEHHBIX MPENapaToB
OpraHM3alysAMH OINTOBOM TOPIOBIIM, ANTEYHBIMU OpraHU3AUUAMH, WHIAWBUIYAIbHBIMHU
MPEANPUHUMATENSIMA U MEIULIMHCKAMHU OPTaHU3alMsIMU OCYLIECTBISIETCS MPHU HAJTUYUHU
[Iporokona coryacoBaHusi 1I€H, COCTABIEHHOTO 1O (POpME COMIaCHO MPHUIIOKEHUIO, 32
UCKJIFOYEHUEM JIEKAPCTBEHHBIX TPENapaToB, KOTOpble HE ObUIM BKIIOYEHBI B TaKOM
nepeyeHb Ha  MOMEHT MX MPUOOpPETeHUs  YKa3aHHbIMH  OpraHM3allus MU U
WHMBUAYaJIbHBIMU MPEATPUHUMATEIISIMH.

Takum ob6pa3om, 3aKkoHOmaTeIbcTBOM Poccuiickoit denepanuu He MpeTycMOTpEHa
O053aHHOCTh ~ OpPTraHM3allMd  ONTOBOM  TOPrOBIM  JIEKAPCTBEHHBIMU Ipernaparamu
IPEAOCTABIATh  APYTMM  OpraHM3alMsM  ONTOBOM M PO3HUYHOM  TOPIOBIHU
JeKapCTBEHHBIMH IpernaparaMu HHGOpMaIMio O (aKTUYEeCKO OTIYCKHOM LieHe
MPOU3BOJUTENS JIEKAPCTBEHHOIO Mpernapara, peaii30BaHHOIO (IIOCTABIEHHOIO) 3TUM
OpraHu3alysaAM JI0 BKJIKOYEHHS ITOrO JIeKapcTBEHHOrO npemnapara B [Iepeuens JKHBJIIL.

BmecTe ¢ Tem, opraHu3aiii ONTOBOM TOProBid U (WJIM) OpraHU3ALMKA PO3HUYHOU
TOPrOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMU IIpEMapaTaMy, 3aKyNUBIIWE JIEKAPCTBEHHBIA Ipemnapar a0
BKJIIOYEHUSI OTOr0 JekapcrBeHHoro mpenapara B llepeuens JKHBJIII nHa 2018,
COCTaBIAIOT [IpOTOKOII cCOrnacoBaHus LIEH IIPH €r0 peAM3aLiH.

B cnydae, ecnu ykazaHHBIN JI€KapCTBEHHBIN Mperapar npuoOpeTeH opraHu3aluei
ONTOBOW TOPrOBIM W (WJIM) OpraHU3alyeld PO3HUYHON TOPIrOBIM Yy MPOU3BOAUTENS
JIEKapCTBEHHBIX MpemnaparoB, B rpade «DakTudeckas OTMyCKHas 11€HA, yCTaHOBIICHHAS
npousBogutenem, 0e3 HJC (pybOneit)» ykaspiBaeTcs (akTHdeckas OTIyCKHAsl IIeHa
IIPOU3BOAUTENSA JIEKAPCTBEHHOTO IIperapara, HE IPEBBIIAIONIAs 3apETUCTPUPOBAHHYIO
IIPEACIIBHYIO OTIIYCKHYIO LIEHY NPOU3BOINTEIIA.

B cnydae, ecnu yka3aHHbBIN JE€KapCTBEHHBIN Mpernapar NpuoOpeTeH OpraHu3aluei
OIITOBOI TOProBIIM W (MJIM) OpraHU3alMel PO3HUYHOW TOPTOBIM Y APYTroil OpraHu3anuu
ONnTOBOMl TOproBnu, B Tpade «Dakruueckas OTMYCKHAs LI€HA, YCTAHOBJIEHHAas
npousBogutesneM, 6e3 HIIC (pyOieit)» yka3biBaeTcs 1ieHa MPUOOPETEHUs JIEKApCTBEHHOTO
mpenapara 3TOM OpraHM3alyel, HE MPEBBIIAONIAS 3aAPETUCTPUPOBAHHYIO NPEACIBHYIO
OTILYyCKHYIO LIEHY IPOU3BOIUTEIIA.

[To muenuto ®AC Poccuu, dopMupoBaHue OTITYCKHOM IIEHBI Ha JIEKAPCTBEHHBIM
npenapar OpraHu3alneil ONToOBOM TOProOBIM U (WJIM) OpraHru3alyei PO3HUYHON TOPTrOBIU
JIEKApCTBEHHBIMU IIpENapaTaMy B YKa3aHHOM CJIy4dae JOJKHO OCYIIECTBIISTHCA UCXOIS U3
LEHbl, YKa3aHHOH B COOTBETCTBUU C BBIIIECHU3JIOKEHHBIM B rpade «DakTHueckas
OTITyCKHAsl 1IeHa, YCTaHOBIeHHas npousBoautenem, 6e3 HIC (pybreit)» ¢ cobmoaeHnem
HOPM, TIPEAYCMOTPEHHBIX MyHKTOM 2 cTaThu 63 3akoHa 00 oOpaimieHnu JIeKapCTBEHHBIX
CPEICTB.

2018-18814(3)



