MHUHUCTEPCTBO ®UHAHCOB POCCUHUCKOM ®E/JEPALIMU
(MUH®HUH POCCHH)

yi. Uneraka, 1. 9, Mocksa, 109097
Teneon: +7 (495) 913-55-55, Teneaxc: +7 (495) 625-08-89
minfin.gov.ru

27.122024  \,  03-13-10/132696 KomoroBy JLA.
(000 «DapMOUOMEICEPBUCH)

Ha Ne

d.kononov@pharmbiomed.ru

B cBsa3u ¢ BamMM NUCBMOM O HAJIOTOOOJOKEHHM aKIM3aMH JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB [IJIi BETEPUHAPHOTO MpUMEHEHUs JlemapTamMeHT HaJOroBOM MOJMTHKU
coo0111aeT.

B cootBerctBum ¢ myHkrom 2 cratbu 181 HamoroBoro konekca Poccuiickoii
Oenepanuu  (manee -  Komexc) B pemakuuu — DenepanbHOro  3aKoHa
No 176-®@3 «O BHeceHMM M3MEHEHU B YacTH MEPBYIO U BTOpYyr0 HamoroBoro xopekca
Poccuiickont @enepannu, OTAEIbHBIE 3aKOHOAATENbHbIE aKkThl Poccuiickon denepanmnu
U TPU3HAHUU YTPATHUBLUIMMH CHIIy OTHEJbHBIX MOJIOKEHUM 3aKOHOJATEIbHBIX aKTOB
Poccuiickon ®enepanyn» NOAAKIM3HBIM TOBAPOM IIPU3HAETCS CHUPTOCOAEpPKALIas
NpOAYKIUs (pacTBOPHI, IMYJIbCUU, CYCIICH3UU U JAPYTUE BUJBI MPOAYKIIUH B KUIKOM
BHUJIE) C O0OBEMHOM J0JIEM ATUIIOBOTO crnupTa Oojiee 9 MPOLEHTOB, 3a UCKIIOYCHUEM
QJIKOTOJILHOW TMPOJYKIIMHM, YKa3aHHOW B TMOANYHKTE 3 BBIINICHA3BAHHOIO IYHKTA,
IJIOIOBOTO CYCJa, TUIOJOBBIX COPOKEHHBIX MaTepuanoB. B 1emnsx riaBbl 22 « AKIHU3bI»
Konekca He paccMaTpuBaroTcs Kak MOJAKIIM3HBIE TOBAphl JICKAPCTBEHHbIC CPENICTBA U
(unM) JeKapCcTBEHHBIE TpenapaThl, TPEAYCMOTPEHHbIC MEPEUHIMU (hapMalleBTUHIECKON
MPOAYKIMHU, U TTpenapaThl BETEPUHAPHOTO HA3HAYEHUS, MPOLIEAIINE TOCYIapCTBEHHYIO
PETHCTPAIIMIO B YIOJHOMOYEHHOM (eiepaibHOM OpraHe MCHOJHUTEIHLHOW BIACTH U
BHECEHHbIE B [ OCyHapCTBEHHBIH peEecTp 3apEruCTPUPOBAHHBIX BETEPUHAPHBIX
MpenaparoB, pa3paOOTaHHBIX [Jisi MPUMEHEHHS B XKUBOTHOBOJICTBE HA TEPPUTOPUU
Poccuiickoii @eaepanun, paznuThie B eMKOCTH He 6osiee 100 M.

Ha ocHoBanum mnoanynkta 5 mnyHkta | crateu 179.2 Komekca B pemakuuu,
nervctyromed ¢ 1 suBaps 2025 roga, CBUAETENBCTBA O PETUCTPALMU OPTraHU3aAIINH,
COBEpIIAIONICH oOmepalud C OSTUJIOBBIM CHOUPTOM, BBIJAIOTCS  OpraHU3AIUsIM,
OCYILECTRIISIONIUM MPOU3BOACTBO MPOIICIIINX PETUCTPALIMIO B COOTBETCTBUU C TIPAaBOM
EBpazuiickoro 5SKOHOMHYECKOTO coOr3a W (WiM) 3aKoHoJaresbcTBa Poccuiickoit
®denepanny JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, W (MJIM) JIEKAPCTBEHHBIX MpernapaToB, U (WIIM)
MEIUIIMHCKUX W3ETUN, MPeaTyCMOTPEHHBIX MEPEUHEM, YTBEPKACHHBIM MMUH3IpaBOM
Poccun (nmanee — IlepeueHb), B COOTBETCTBUU C KPUTEPHUSIMU U B TOPSIAKE, KOTOPHIC



ycranoBiieHbl I[loctaHoBinenuem IIpaButensctBa Poccuiickon ®@epepauuu  OT
28.10.2024 1. Ne 1437 «OO0 ytBepxkaenuu [IpaBun yTBepKaeHUS MEpeyHs MPOLISAIINX
PETUCTpaIMIO B COOTBETCTBUHU C MPAaBOM EBpa3zniickoro SJKOHOMHUYECKOTO COr03a U (MJIH)
3akoHoAaTenbCcTBOM Poccuiickoii ®enepanuu JEKapCTBEHHBIX CPEACTB U (WIIM)
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB, B KAUYECTBE ChIPbS JIsl POU3BOJICTBA KOTOPHIX (B Mpolecce
MPOM3BOJCTBA KOTOPBIX) HWCHOJB3YeTCA (apmarieBTUYECKass CyOCTaHIUS CIHUpTa
3TU0BOTO (3Tanon)» (aanee — IIpaBuna, [locranoBienue Ne 1437) - cBUAETENHCTBO Ha
MIPOMU3BOJICTBO (papMaleBTUUECKON MpoayKiuu (nanee — CBUAETEIBCTBO).

IIynktom 2 IlpaBun nmpeaycMOTpeHO, 4TO BKIIOYEHMIO B IlepedeHp mommexar
JIEKapCTBEHHBIE CpPEJICTBA W JICKAPCTBEHHBIE IIpenapaTbl JUisi  MEIUIIMHCKOTO
IPUMEHEHMUSI.

IIpu 5TOM Ha OCHOBaHUU NOANYHKTa 5 myHKTa 4 ctathu 179.2 Koaekca B penakuuu,
neuctytomieit ¢ 1 saBaps 2025 rojna, B 4aCTHOCTH, JIGKAPCTBEHHBIE CPEACTBA U (HIIN)
JIEKapCTBEHHBIE MIPENapaThbl, B COCTABE KOTOPBIX HE COAEPKUTCS ATUIIOBBINA COUPT WIH
oObeMHast J10Js1 ATWIOBOTO CHHpTa cocTapiisieT He Oosee 20 MPOIEHTOB, CUUTAIOTCS
MPEIYCMOTPEHHBIMU  COOTBETCTBYIOIIMMHU MEPEUHAMH 0€3 HEOOXOJAMMOCTH HX
JIOTIOJIHUTEIIBHOTO yKa3aHUs B TaKUX MEPEYHSX, BHE 3aBUCUMOCTU OT UX MPUMEHEHUS
(MEIUIMHCKOTO WUJIM BETEPUHAPHOTO).

Takum 00pa3oM, JIEKapCTBEHHbIC CPEJCTBA Il BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHUS,
00beMHas J0JI STUIIOBOTO CIIUPTA B KOTOPBIX COCTaBIAET Oosiee 20 MPOIEHTOB, a TAKXKE
JIEKapCTBEHHbIC Mpenaparbl i BETEPUHAPHOIO TMPUMEHEHUSI, OObEeMHas 10
ATUJIOBOTO CIHUPTA B KOTOPBIX cocTaBisieT Oosee 20 MpOLEHTOB, pa3iuThie B €MKOCTU
6omnee 100 mu1, mpU3HAIOTCS MOJAKIIM3HBIMU TOBApaAMHU.

Ecnu  opranusamuss  oCymiecTBiseT C NpUMEHEHHeM (dapMaleBTUYECKOn
CyOCTaHIIUU CTIUPTA ITHIOBOTO, B YACTHOCTH, MPOU3BOJICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U
(nnn) IeKapCTBEHHBIX MPETAapaToOB, B COCTaBE KOTOPBIX HE COACPIKUTCS ITUIIOBBIN CIIUPT
uin oO0beMHasi JOJsi STUJIOBOTO CHUPTa COCTaBisieT He Oosiee 20 MPOILIEHTOB, IS
BETEPUHAPHOTO TPUMEHEHH S, TO TaKasi OpraHu3alus BIIPaBe MPEACTABUTh B HAJIOTOBBI
OpraH 3asgBJIEHHE O Bblj1aue CBUAECTEIHCTBA B COOTBETCTBHM CcO ctaTher 179.2 Konekca B
penakuuu, aerctyromei ¢ 1 suaps 2025 roaa.

IIpu  ocymiecTBIeHHM  HAJOroo0OJIaraeMblX  OmMepanuii, B  YaCTHOCTH, C
(dapmaiieBTHUECKOM ~ cyOCTaHIMEW ~ cnMpTa  3TWIOBOTO U MOAAKIM3HBIMU
JIEKapCTBEHHBIMU CpeACTBaMM (TIpenapaTamMu) [Jisi BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHUS
BO3HUKAET O0OS3aHHOCTh IO MCYHUCJICHUIO U yIJlJaTe akKiu3a B  TOPSIKE,
MIPENyCMOTPEHHOM T1aBo 22 «Axum3b» Kogekca.
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