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OO0 yTBepkaeHHH
¢opMBbI 3a9BKH 0 BKJIIOYEeHHH JIeKaPCTBEHHOI0 CPEACTBa
B llepevyeHb JeKaPCTBEHHbIX CpPelcTB, 3aKyNKa KOTOPBIX O0CyllecTBJIseTCs
B COOTBETCTBHH € HX TOProBbIMH HAHMEHOBAHHAMH, JIH00 00 HCKITIOYEHHH
JIEKapCTBEHHOI0 CPeJCTBAa H3 YKa3aHHOIO NepeyHs

B coorserctBum ¢ myHkToM 4 IlpaBun ¢opMHpOBaHHS HepevHs JeKapCTBEHHEBIX
CPeNCTB, 3aKylKa KOTOPBIX OCYILECTBJAETCS B COOTBETCTBHH C HMX TOPrOBEIMH
HaHMEHOBaHWAMHM, YTBEpXJIEHHBIX IOocTaHOBNeHHeM [lIpaButensctsa Poccuiickoit
®epepauu ot 28 HoAOpsa 2013 r. Ne 1086 (CobpaHue 3akoHOoaarenbcTBa Poccuiickoit
®enepauny, 2013, Ne 49, ct. 6429), nprnka3 s Balo:

Y1Bepmuth (hopMy 3adBKH O BKJIIOUEHHH JIEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA B MEPEYEHb
JIEKapCTBEHHBIX CpPEACTB, 3aKynka KOTOPBIX OCYIUIECTBIAETCS B COOTBETCTBHH
C HX TOProBHIMH HaHMEHOBaHHAMHM, JHOO 00 HCKIIOUEHHH JIEKapCTBEHHOTO CpEACTBa

M3 YKa3aHHOr'o II€peYHA COrIaCHO IIPHJIOKCHHIO.

Bpuo MuHncTpa W.H. Karpamanss
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[Tpunoxenue
K rpuKa3sy MHHHUCTEPCTBa 3/paBOOXpaHEHNS

Poccuiickoit ®enepaunu
ot « /7 [figenes. 2014t Yo iz

(popma)

B MuHHCTEPCTBO 34paBOOXPaHEHHS
Poccuiickoit ®enepaunu

3asBKka
0 BKJIIOYEHHH JIeKapCTBEHHOI0 CPeACTBa
B NepeYeHb JieKapCTBEHHbIX CPECTB, 3aKyNKa KOTOPbIX OCYIIeCTBJIAETCS
B COOTBETCTBHH C HX TOProBbIMH HAHMEHOBAHHSIMH, JTHGO0 00 HCKJIIOYEHHH
JIEKApPCTBEHHOI0 CPeACTBA H3 YKa3aHHOIO NepeyHs

1. HACTOSAHIAS 3AABKA (nyxHoe ormetuts [V]):

Jo BKmMOYEeHHH JICKapCTBEHHOI0 Cpe€ACTBA B MNEPEUEHDb JIEKAPCTBCHHBIX CPEICTB, 3aKYIKa
KOTOPBIX OCYIICCTBIIICTCA B COOTBETCTBHH C HX TOPrOBHIMH HAHMCHOBAHHAMH

(J 06 HCKITIOYEeHHH JICKApCTBCHHOIO0 CpE€ACTBA H3 IEPEYHA JICKAPCTBCHHBIX CpPEIACTB, 3aKyIKa
KOTOPBIX OCYIIECTBIACTCA B COOTBETCTBHH C HX TOPrOBHIMH HAHMEHOBAHHAMH

2. AHOOPMAIINA O 3ASIBUTEJIE:
2.1. Hammenosanne oprann3auuy i ®HO rpaxaannHa

2.2. OTBeTCTBEHHOE JIHLIO, JOJKHOCTh

2.3. Anpec
Tenedon/paxc
DNeKTpoHHaA noyYTa

3. AHO®OPMAIINA O JIEKAPCTBEHHOM CPEJICTBE:
3.1. HaumeHoBauue:
TOProBo€ HaHMEHOBAaHHE

MeXITyHapo[HOE HEIaTeHTOBaHHOE HauMeHoBaHHe (Janee — MHH)

B cay4ae orcyrctBus MHH — rpynnupoBouHoe HaHMEHOBaHHUE

B CJIydae OTCYTCTBHA MHH un rpyNInHpOBOYHOI0O HAHMEHOBaHHUA — XUMHYECKOC HAHMEHOBaAHHE




3.2.Kox anaroMo-TepaneBTHYecKo-xuMudeckod knaccubukamuu (ATX) nexapcTBeHHOro
cpencTsa

3.3. 3aaBiieHHbIE OKA3aHUA K TPUMEHEHHIO JTEKapCTBEHHOrO CPEACTBa:
0
0
g

3.4. 'ocynapcTBeHHast pErHCTpalUs JIEKapCTBEHHOrO Npenapara Uil MEIULMHCKOTO IPUMEHEHHS
B Poccniickoit @enepauunu:

Hara (HYMMITTT) OO. 0OO. 0000
HoMep perucTpauimoHHOro yR0CTOBEPEHH
JlatTa  MONTBEPXKAEHHA  TOCYNAapCTBEHHOM  pErHCTpallMM  JIEKapCTBEHHOTO  Mpemapara
A1 MEIHLIMHCKOro npuMereHns (npu Hamuuuu) (YYMMITTTT) OO, 00. 0000

3.5. HaumenoBanue u 4JpeC MECTa HAXOXACHHUA IOPHAUYIECKOro JHIA, HAa HMA KOTOPOro BHLAAHO
PErHCTPALTHOHHOE YIOCTOBEPEHHE JICKAPCTBCHHOIO [Tpenapara A MEAHLIHHCKOro IpHMEHEHH:

HpOHBBO}IﬂTeJIL JICKapCTBEHHOTO Npenapara 111 MCAUIIMHCKOro MpHMEHEHHS:

3.6. JlekapcTBeHHBIE ¢dopMbI 3apErCTPUPOBAHHOIO JIEKapCTBEHHOTO npenapara
A MEIUIIMHCKOrO NPHMEHEHHs, Mpe/ularacMble K BKIIOUCHHIO B IEpeYeHb JIeKAPCTBEHHBIX
CPEACTB, 3aKynKa KOTOPBIX OCYIIECTBIISAETCS B COOTBETCTBHH C HX TOPrOBHIMH HAUMEHOBAHHSIMH,
NH60 K HCIUTIOYEHHIO U3 YKa3aHHOTO IEPEeYHs:
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4. CBEJEHUHAA, INOATBEPXKIAIOIIHE OBOCHOBAHHOCTH BKJIIOYEHHA
JJEKAPCTBEHHOI'O CPEJACTBA B IIEPEYEHB JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, 3AKYTIKA
KOTOPBIX OCYHIECTB/SIETCA B COOTBETCTBHM C WX TOPrOBBIMH
HAMMEHOBAHUSIMU HWJIM HUCKJIIOYEHHS M3 YKA3AHHOIO I[EPEYHA'!
(1yxHoe ormeruTb [V]):
a) OTYETHl O pe3yNbTaTax HCCIENOBaHHH OHOIKBUBAIEHTHOCTH JIEKADCTBEHHEIX MpENapaToB
HIH  HCCIeAOBaHHH Tepanenmqecxoﬁ 3KBHBAJICHTHOCTH  JICKAPDCTBCHHBIX IpErnapartosB,
[IPOBEACHHBIX B COOTBETCTBHH C TpPaBHJIaMH KIHHHYECKOH IIPAaKTHKH, HIH CBEACHHS
00 OTCYTCTBHH TaKHX OTYETOB:
|
|

O

0) pe3y/nbTaTHl SKCIIEPTH3BI OTHOLIEHHS OXKHIAEMOM MOMB3bl K BO3MOXXHOMY PHCKY NPUMEHEHHA
JIeKapCTBEHHBIX MPENnapaTos:

a
a

a
B) pe3ynbTaTbl MOHHTOPHHIA Oe3onmacHoCTH JICKapCTBEHHBIX [IPENaparToB):

O

! 3assurens NMpeaAcTaBJACT YKAa3aHHbIC CBCACHHA N0 cOOCTBEHHON HHHLIMATHUBE.



O
a

5.AHBIE CBEJIEHUWSI, B TOM YHCJIIE JAHHBIE MEXIYHAPOJHOI'O OIIBITA
MPUMEHEHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEIACTB (BCEMHPHOW OPIrAHM3AIIMU
31PABOOXPAHEHHSI, EBPOIIEMCKOI'O AIEHTCTBA [II0 JIEKAPCTBEHHBIM
CPEACTBAM HN YIPABJIEHHUA II0 KOHTPOJIIO 3A OBPAHIEHHEM ITHIIEBBIX
NPOAYKTOB M JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB CIIA) H  PE3YJIBTATHI
OITYBJINKOBAHHBIX HAYYHBIX HCCJIENOBAHUI (P HAJIHYIUN)

(yxasuaalorcn aBTOpbI, HAMMCHOBAHHE, InporpaMMa W BHA HCCIEAOBaAHHA, KONH4YECTBO MNAUHMEHTOB, BKIOYECHHBIX
B HCClieAOBaHHE, NMEPpHOLX HabmoneHus, MokKa3aHusa K MEIHUHHCKOMY NMPHUMCEHCHHIO JICKapCTBCHHOrO rnpenapara, pe3yabTaThl
HCC/ICN0BAHHA C YKa3aHHEM KOJHYECTBECHHLIX LAaHHbBIX, 3aKTIO4C€HHE, CIMUCOK JIMTEPATYpPbl NO CXEME. aBTOp, HAHMECHOBaHHE

HCCNIeI0BaHMA, BbIXOAHbIE JaHHbIE) (HyXHOe OTMETHTS [V]):
a
a
0

6. OBIIIEE KOJTHYECTBO NNPEACTABJIEHHBIX JOKYMEHTOB

Ha JINCTAax.

IToonuck 3asBuTENs / /

Jlata



