MUHHCTEPCTBO 3APABOOXPAHEHNUS
Poccuiickont denepanyn

PaxmanoBckuii iep., a. 3/25,
. Mockaa, I'CII-4, 127994

PEILIEHUE
00 OTKa3e B COITACOBAHUHM MPEACIIbHBIX OTIMYCKHBIX 1IEH MPOU3BOAUTENEH
Ha JICKapCTBEHHbBIE MTPEnaparhl, BKIIOYCHHBIC B IEPEUCHDb KU3HEHHO HEOOXOIMMBIX
Y BAXKHEHMIINX JIEKaPCTBEHHBIX IIPENApaToOB

B coorBerctBun ¢ mnyHkrom 13 IlpaBuil TOCyIapCTBEHHON perucTpaluvl Hu
NEPEPETUCTPALIMM YCTAHABIMBAEMbIX MPOU3BOAUTEIAMH JIEKAPCTBEHHBIX IpENaparoB
NpeleIbHbIX OTHYCKHBIX LIEH Ha JIEKAPCTBEHHBIE IMpEnaparbl, BKIIOYEHHbIE B NEPEYEHb
KU3HEHHO HEOOXOOUMBIX M BAXKHEWIIMX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, YTBEP>KIECHHBIX
noctaHoBienreM IIpaButenscTBa Poccuiickoit @enepanuu ot 29.10.2010 Ne 865 (manee
— IIpaBuna), ®enepasiibHas AaHTUMOHOIOJNbHAS CIy»k0a paccMoTpena JAOKYMEHTHI,
npeacTtasieHHble nucbMoM MunsnpaBa Poccun ot 05.08.2019 Ne 20-4-4105859-c, u
NpUHAJIA pelIeHne 00 0TKa3€ B COIIACOBAHUU MPEAEIBbHON OTITYCKHOW IIEHBI, 3asIBICHHOM
Ha peructpauuio AO «AJICU dapma» (Poccusi), Ha cleayrOnil JeKapCTBEHHBIN
npenapar, BKIIOYEHHBI B IEpEUeHb JKU3HEHHO HEOOXOAMMBIX W  BaKHEMIIUX
JIEKapCTBEHHBIX MIPENapaToB:

«Tommupamar-AJICU» (MHH — «Tonupamary), TabiaeTKu, MOKPHITHIE TUICHOYHOU
obomoukoit, 50 wmr, 10 mT, — yHakoBKM SUYEHKOBBIE KOHTYypHBIE (3) — mayku
KapTOHHBIE, B pazmepe 409,25 py0.

IlpenenbHasgs OTHyCKHas II€HA HA YKa3aHHBIM JIEKAPCTBEHHBIM Ipemapar He
COIIACOBBIBAETCS MO CIEAYIOIIMM OCHOBAHHUSM.

IIpn npoBenennn skoHOMHYeckoro a”anmuza PAC Poccuu BBIABIEHO, YTO Ha
BOCIIPOM3BEJEHHBIN  JiekapcTBeHHbIM mpemnapar «Tonmupamar-AJIC» (MHH —
«Tonmupamar») npousBozacTBa (Bce cranuu) AO «AJICH dapma» B Apyrux 103UpOBKax
3apETUCTPUPOBAHBl IPENEIbHBIE OTIYCKHBIE LIEHBI (TAaONETKH, MOKPBITHIE IUJIEHOUHOM
0007104KOH, 25 MI, 10 IIT. — yNaKkoBKU SYEHKOBbIE KOHTYpHBIE (3) — Mauku KapTOHHbIE,
B pasmepe 152,15 py0.; TabneTku, MOKPHITHIE TIEHOYHOM oOomoukoit, 100 mr, 10 mt. —
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YIIaKOBKH STYEHKOBBIE KOHTYpHBIE (3) — Mmayku KapToHHbIE, B pazmepe 410,98 pyo.).

Bwmecrte ¢ Tem, 3asBIEHHAs NpenesibHas OTIYCKHAs II€HA MPEBBIIIAECT NPEIEIbHYIO
OTIYCKHYIO I1I€HY, PACCUMTAHHYIO HCXOASl M3 CPEIHEro apuhymMeTH4ecKoro 3HAYCHUS
CTOMMOCTH E€JIMHHIIbI JIEMCTBYIOUIETO BEIIECTBA BBIINICYKA3aHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
MpenaparoB, UMEIOIUX OMMKANIIINE CMEXHBIC IO3UPOBKH C 3aSBISIEMbIM JIEKAPCTBEHHBIM
npenapaTroM, 4YTO MPOTUBOPEUUT MOAMYHKTY «O0» mnyHkta 14 MeTtoquku pacyera
YCTAQHABJIMBAEMbIX  MPOU3BOAUTENISIMUA  JIGKAPCTBEHHBIX  MPENaparoB  IPeAesIbHbIX
OTIYCKHBIX II€H Ha JIEKAPCTBEHHBIE MpEMaparbl, BKIIOYEHHBIE B IMEPEYEHb >KU3HEHHO
HEOOXOJUMBIX M BaXKHEHIIUX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaTroB, MPU HUX TOCYAAPCTBEHHOU
pErucTpalliid W TepeperucTpalum, yTBEpPKACHHON mocTaHoBiIeHUEeM I[IpaBuTenbCcTBa
Poccuiickoit ®enepanuu 15.09.2015 . Ne 979 (nanee — Mertonuka).

B cBs3u ¢ BBINIEU3I0KEHHBIM, B COOTBETCTBUU C TOJIMYHKTOM «TI» IyHKTa 19
[IpaBuil, TNpEBBILICHHE NPEACTABISAEMONW IJi TOCYJApPCTBEHHOW PpErMCTpaldH WU
MEePEPETUCTPALIMM TPEIEIbHON OTIIYCKHOM LIEHbI NPOU3BOAUTENS HA JEKAPCTBEHHBIM
mpernapar HaJ LEHOM, pacCuuTaHHOW B coorBeTCcTBUU C [IpaBuimamum u Meronukoi,
ABIISIETCS. OCHOBaHUEM [IJIsi OTKa3a B CONNIACOBAHMM TOCYIapCTBEHHOW pETrUCTpalvu
MIPEAEIBbHON OTITYCKHOW LIEHBI ITPOU3BOAUTENS HA JICKAPCTBEHHBIN Mpenapar.
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