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Ha Ne oT
[ ]

O 3aKymKax JeKapCTBEHHBIX MMPEaparos,
nMmeromux MHH «Baunkomunya»

QenepanbHas aHTUMOHONOJNBbHAs ciyxba paccMmorpena obpamenne 00O
«I'maBpapm» or 07.06.2016 Ne 11/®AC no Bompocy (GOPMHpPOBaHHS ayKIIMOHHOM
JOKYMEHTAllM Ha 3aKyNKy JIEKApCTBEHHBIX @pemaparoB C MEXIYHapOIHBIM
HENAaTeHTOBaHHBEIM  HamMeHoBaHueM (mamee — MHH) «Banxkomunus» — mis
rOCydapCTBEHHBIX U MyHUIIMNIAJIBHBIX HY)KJI U COOOIIAeT CIEAYIOIIEE.

B coorBeTcTBHU cO cTatheit 4 DemepanbHoro 3akona ot 26.07.2006 Ne 135-@3 «O
3all[MTe KOHKYpEeHINN» (fanee — 3aKOH O 3alUTe KOHKYPEHIUH ):

— TOBap — OOBEKT IpaxJaHCKUX IpaB (B TOM umcie pabora, yciayra, BKIKOYas
(UHAHCOBYIO YCIyTY), IpeAHa3HaYEHHBIN I IPOAaXH, 06MeHa UM MHOTO BBEISHHUS B
00opoT;

— B3aMMO3aMEHsAEMBIE€ TOBAPEl — TOBAphl, KOTOPBIE MOTYT OBITH CPABHHMEI 110 HX
(QyHKIMOHAIPHOMY Ha3HA4YeHHIO, MPUMEHEHHIO, KAyeCTBEHHBIM M TEXHHYECKUM
XapaKTepUCTUKaM, I[eHe M JPYTMM IlapaMeTpaM TaKUM o0pa3oM, YTO MPHOOpETaTENh
AEUCTBUTEILHO 3aMEHSET WY TOTOB 3aMEHHUTh ONUH TOBAp APYTUM IIPH MOTpedaeHNH (B
TOM YHCJI€ DY IOTPEONEHUHU B MPOU3BOICTBEHHEBIX LIEIAX);

— TOBapHbI pBEIHOK — chepa oOpallleHHss ToBapa (B TOM 4YHCIE ToBapa
MHOCTPAaHHOI'O MPOM3BOJCTBA), KOTOPHIM HE MOXET OBITh 3aMEHEH IPYTUM TOBApPOM, HIIH
B3aMMO3aMEHSeMbIX TOBapOB, B IpaHHUIaX KOTOpOM (B TOM uucie reorpaduyecKux)
UCXONsi M3 OSKOHOMHYECKOM, TEXHMYECKOH WM WHOM  BO3MOXHOCTH  JH6O
11e1IeCO00pa3sHOCTH MpUOOpeTaTenh MOXeT MPHOOPECTH ToBap, M Takas BO3MOXKHOCTB
nu60 1e1eco06pa3HOCTh OTCYTCTBYET 3a €€ IpeeIaMH.

O6opoT neKapcTBEHHBIX IpenaparoB Ha TeppuTopuH Poccumiickoit ®enmepamuu
perynupyercss @enepanbHbIM 3akoHOM OT 12.04.2010 Ne 61-®3 «O6 obpaimenun
JIeKapCTBEHHBIX CpENCTB» (Janee — 3akoH 00 OOpallleHHH JIEKApCTBEHHBIX CPENCTB),
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cornmacHO 4actd 1 crarem 13 KOTOpOro JekapcTBEHHBIE Ipenaparbl BBOASTCS B
rpaxJaHCKui obopoT Ha Tepputopun Poccuiickoit ®Denmepanuu, ecid OHH
3apEruCTPUPOBAaHbl  COOTBETCTBYIOIIMM YIOJTHOMOUYEHHBIM (denepaibHBIM — OpraHOM
UCIIONHUTEIbHOMN BJIACTH. CrnenoBatenbHO, JeKapCTBEHHBIH npemnapar,
3apEeruCTPUPOBAaHHEIA B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENhCTBOM Poccuiickoit ®enepanum,
SBJIIETCSI TOBAPOM B KOHTEKCTE aHTUMOHOIIOJIBHOTO 3aKOHOIAaTEILCTRA.

B cooTBeTcTBMM € TrOCyqapCTBEHHBIM pEecTpOM JIEKapCTBEHHBIX IPeNnaparosB,
BEICHHE KOTOPOIo IPeNyCMOTpEHO cTarbed 33 3akoHa 00 oOpalleHHH JIeKapCTBEHHBIX
cpencts, Ha Tepputopuu Poccuiickoit ®@epepaunn B pamkax MHH «BankoMumuny»
3apETHCTPUPOBAHO &  JIEKapCTBEHHBIX MpelmaparoB B  JIGKAPCTBEHHOW  ¢opme
«1MO(UNU3AT AJIs IPUTOTOBIEHHS PacTBOpa ik HHQY3HUiD» CO CIEAYIOUMMU TOPTOBLIMH
HauMeHoBaHUsAMH: «Bankomumun J[x» (OO0 «J/Ixomac DOxcmoum», Poccus),
«Ipquuun» (Jlexk n.n., CrnoBenus), «Bamkomuuun» (OAO «Kpachapma», Poccus),
«Bankopye» (OAO «Cuntes», Poccus), «BankomaGom» (OO0 «IIDK «Ilpebenmy,
Poccus), «Bankomuuun-TeBa» (TeBa ®apmanertuueckue Ilpemnpusitus JITa.,
Hzpaune), «Bepo-Bankomuuun» (OO0 «JIsnc-®apm», Poccus), «Baukouun» (Diu
Jlumma Bocrok C.A., IlIseiimapus), a Takxke | JleKapCTBEHHBIA Ipemapar B
JIEKapCTBEHHOW (opMe «IOpOIIOK Ui TPUTOTOBJIEHUS pacTBopa s HHOQY3UH» C
TOProBeIM HauMeHOBaHUEM «Bankomuunn» (3AO «Makusz-®apmay, Poccus).

Ilpy cpaBHeHMH WMHCTPYKLMH IO NPUMEHEHHUIO JIEKapCTBEHHBIX IPENapaToB C
MHH «BankoMHLIUH» B JEKapCTBEHHBIX (popMax «IHOGHUIM3AT Ui IPUTOTOBIECHUS
pactBopa Iy HHQY3HH», IIOPOIIOK VIS IIPUTOTOBIIEHHSI pacTBopa i uHby3uit» ®AC
Poccuy He BBISBIIEHO pa3nuyuil B NOKa3aHUIX K IPUMEHEHHUIO M IPOTUBONOKA3aHHUSX.

ITo Bompocy HamMuuMs y JIEKapCTBEHHBIX MpENapartoB C  TOPrOBBIMH
HauMeHoBaHUsAMU «Bankomunuu [Dx», «Bankomunun-TeBa», «BaHkonMH» MOOOYHBIX
ACUCTBUN «HAHLUUTONEHUS», «aHEMHUS», «JICHKONEHUS», OTCYTCTBYIOLUIMX Y MHBIX
nexkapcTBeHHbIX 1npenapatoB ¢ MHH «Bankomunun», ®AC Poccum mnuceEMOM
or 3006 9016 No PV1[442%01 |46  manpasnena madopmanus B Munsapas Poccun
IUTsl IPUHATHS Mep 110 YHU(DUKAUY MHCTPYKIUH B paMKax KOMIIETEHLIHH.

Taxxxe ®AC Poccum ycraHOBIEHO, YTO JIeKapCTBEHHBIM mnpemapar ¢ MHH
«BaHKOMUIIMH» B JIEKapCTBEHHBIX (opMax «IHO(UIM3AT AJis MPUTOTOBIEHHS] pacTBOpa
[ MHQY3HUiH», «ITOPOIIOK ISl IPUTOTOBJIEHHS PACTBOPa Uil MH(Y3HHA» IPUMEHSETCS
TONBKO B pa3BENCHHOM BHIE, IPH 3TOM HeoOXoAuMas IO3UPOBKA JIEKAPCTBEHHBIX
npenapatroB ¢ MHH «BaHKkoMHIIMH» 3aBHCHT OT BO3pacTa IalMeHTa M B 06eHux
JIEKapCTBEHHBIX (hopMax SIBIISETCS OMUHAKOBOM.

Ha ocnoBanuu wnsnoxennoro ®AC Poccum coobImaer, uTo JIeKapCTBEHHBIE
npenaparsl ¢ MHH «BaHkoMHMIMH» B JIeKapCTBEHHBIX (GopMax <« IHOGHIM3AT OIS
IPUTOTOBJICHUS] PaCTBOpA Ul HH(QY3HUi», «IIOPOIIOK ISl IPUTOTOBIIEHUS PacTBOpa s
MHQYy3ui» (GOPMUPYIOT OIMH TOBApHBIA DBIHOK, SBISIOTCS B3aMMO3aMEHSEMBIMH

JICKAPCTBEHHBIMHU NpernaparaMu u MOT'YT NPUMEHATHCA Ha OOHOM I'pyIIie mamnueHToB, C
S3KBUBAJICHTHBIMH IIOKa3aHUIMH H IMPpOTHBOIIOKAa3aHUAMU K TIPUMEHECHHIO, C
AOCTHKCHHUEM 3KBUBAJICHTHOI'O TEPAlICBTUYECKOI'O 3(1)(1)eKTa.
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HomonuutensHo @®AC Poccum coolmaer, YTO HaiWuyWe WM OTCYTCTBHE
pasMYHBIX BCIIOMOTaTeIbHBIX BEIECTB B COCTAaBE JIEKAPCTBEHHOIO mNpemnapara ¢ MHH
«BaHKOMUIIMHY», a TaKXe OIpeeleHHbIe TeMIlepaTrypa XpaHeHUs U CPOK CTaOMILHOCTH
TOTOBOTO pacTBOpa OOYCIOBIEHBI YAOOCTBOM [UIi MENULHHCKOrO MEPCOHANa M He
CBSI3aHbl C TEpaNeBTHYECKUMHU CBOWCTBAMHU JIEKapCTBEHHOro mnpenapara ¢ MHH
«BankoMuIIuH» .

B cBsa3u ¢ uznoxkenHeiM PAC Poccum cooOliaer, 9YTo M3NUINHSSA AeTaTH3allHs
OObeKTa 3aKyNKM IpH (OPMHUPOBAHHHM ayKIHOHHOW JOKYMEHTAllMH Ha 3aKyIKy
aekapcTBeHHBIX mpenaparoB ¢ MHH «Bankomunune» (TpeboBaHHe K IIOCTaBKe
JexkapcTBeHHoro  mpemapara ¢ MHH  «BanmkomMununa», He  comepiKalllero
BCIIOMOTaTEeNbHBIX BEIIECTB, C OINpPENEICHHONM CTaOMIBHOCTBIO TOTOBOIO PacTBOpA,
ONpENEIEHHOM TEMIIEpaTypol XpaHEHUs W T.JA.) 0e3 VKa3aHHsS BO3MOXHOCTH IIOCTaBKHU
DKBHBAJIEHTa MOXET IIOBJIEYD 33 COO0H orpaHUYeHNe KOIMYECTBA YIACTHUKOB 3aKyIIKH.

P.A. IletpocsH

J.B. bognapiok, 8(499)755-23-23, no6. 088-747
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