PELLIEHWE
06 OTKO3€e B COrAQCOBOHUM NepeperncToaLmmy NpeAeAbHbIX OTMYCKHbIX LieH

I'IpOI/I3BOAI/ITe/\eI7I HA AeKAPCTBEHHbIE MPErnapaTbl, BKAIOYHEHHbIE B NepeYeHb
YKN3HEHHO HEODOXOAMMbBIX U BAYKHEMLLIVX NEKAPCTBEHHDbIX NpenqapdroB

B cCcooOTBETCTBMM C MNYHKTOM 9@ OCOBEHHOCTEN [OCYAQPCTBEHHOIO
PEryAMPOBAOHMST  MPEAEAbHbIX  OTMYCKHbIX  LUeH MPOM3BOAUTEAEN  HA
AEKAPCTBEHHBIE  MPENAPATH, BKAIOYEHHBIE B  MNEPEYEHb  YKMUBHEHHO
HEODOXOAUMbBIX U BODKHEMLLMX AEKAPCTBEHHbBIX MPENAPATOB, YTBEPYKAEHHbIX
noctaHoBAeHnem [lpaeutenbctea Poccumckon Peapepaumm ot 31.10.2020
Ne 1771 (panee — OcobeHHocTn), PepAepaAbHAST AHTUMOHOMOABHAS CAYXKOA
PACCMOTPEAD AOKYMEHTbI, MPEACTABAEHHbIE MMCbMOM MuH3APOBO Poccum
oT 08.12.2023 Ne 25-7/9375, ANS1 OCYLLECTBAEHNSI SKOHOMMYECKOrO QHOAM3A
NPeAEeAbHbIX OTNYCKHbIX LeH MPOUN3BOANTEAEN HO AEKAPCTBEHHbBIE MPENAPATHI,
cooTBeTcTBylowmMe MHH «BUHKPUCTVH», 3QSBASHHBIX K MepeperncTpaumm
AEPXKATEAEM VAU BAOAEABUEM  PETUCTPAUMOHHOIO  YAOCTOBEPEHMUS
AeKkapcTBeHHOro npenapara Tesa Papmauestuyeckme lMpeanpuatnsa ATa
(N3pannb)

COrAQCHO NPEeACTABAEHHBIM AOKYMEHTAM M 3AKAIOHEHNIO POC3APABHAA30PA
oT 27.11.2023 Ne 01-68752/23 B OTHOLWIEHNN AEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB,
cooteeTcTeytowlero MHH «BUHKPUCTUH» B QOPMAX BbINMYCKA «PACTBOP AAS
BHYTPVMBEHHOIO BBEeAEHUs, 0.5 Mr/MA», «PACTBOP AAS1 BHYTPUBEHHOTO
BBEAEHUS, T MI/MA» BbISIBAEHbBI PUCKN BO3HUKHOBEHMST AEDEKTYPbI B CBSI3N C
LEeHOOBPA30BAHNEM HA HIUIX.

[lon npoBepAeHN SKOHOMUYECKOrO QHAAM3A HA OCHOBOHUM OQULMAAbHBIX
MHTEPHET-MCTOYHMKOB PAC PoCCuUM BLISIBAEHO MPEBRLILLEHNE 3ASIBAEHHbBIX
koMmnaHnenm Teea QapmauesTuyeckme [lpeanpuatisg ATA  NPEAEAbHbIX
OTMYCKHbIX LUeH MPOM3BOAUTEASI HOA MUHVMMOABHBIMKX  OTMYCKHBbIMK  LIEHAMM
MPON3BOAMTEASI HO AEKQPCTBEHHBIN npenapadTt ¢ MHH «BUHKpUCTUH» B dopMe
BbIMyCKQA «PACTBOP AASI BHYTPMBEHHOTO BBEAEHMS, 1 MI/MA, T MA - GAQKOHDI
(I)» B pedpepeHTHOM AAsl PocCcuM  MHOCTPAHHOM TFOCyAQpCTBE —
PpaHuy3ckom Pecnybanike.

B stom cBasn QPAC Poccum HAMPABAEH 3AMpPOC KOMMOHMM  Tera
QapmauesTnyeckmne [lMpeanpuatus Ata oT 21.12.2023 Ne TH/108887/23 o
MPEAOCTOBAEHUM  AOMOAHUTEABHOW  MHOOPMALUMM  C  TMPUAOXKEHMEM
OOOCHOBLIBAKOLLMX ~ AOKYMEHTOB,  MOATBEP)KAQIOLIMX  HEOBXOAMMOCTb
nepeperncTpaLmm npeAeAbHbIX OTMYCKHbIX LEH.



[IMCbMOM NPEACTABUTEAS AEPXXATEAS UAN BACGAEAbLO PErMcTpalMOHHOro
yAOCTOBEpeHns AekapcteeHHoro npenapara OO0 «Tesa» o1 27.12.2023 Ne T-
24779 He nNOATBEPXXAEHA OOOCHOBAHHOCTDb NPEBLIWEHNS 3ASIBA€HHOW
NPEAEAbHON OTMYCKHOM UEHbl HOA MWHUMAABHBIMUA OTIYCKHbIMU LLEHOMU
NPOU3BOAUTEA] HA 3TOT AEKAPCTBEHHbin npenapar Bo OpaHuy3ckomn
pecnybAuKe, YTO YKOA3bIBAET HO SKOHOMUYECKYIO HEOOOCHOBAHHOCTb TAKOro
yBeAUYEHNS NpeAeAbHON OTMYCKHOMN LLEHbI.

YUnTbiBOSI MBAOXEHHOE, B COOTBETCTBUM C TMOAMNYHKTOM «B» TMyHKTA 12
OcobenHocTen, PAC Poccum NpuHATO pelleHne ob oTKa3e B COrAQCOBOHMN
nepeperncTpaumMm  npeAeAbHoOM  OTNYCKHOWM  LUeHbl HA  CAEAYIOLWNA
AEKAPCTBEHHBIN MPENAPAT, BKAKOYEHHBIV B NepeYeHb YKU3HEHHO HEOBXOAMMBbIX
N BADKHEWLLMX AEKAPCTBEHHbBIX MPENAPATOB:

«BuHkpnctne-Tesa» (MHH — «BUHKPUCTUH»), PACTBOP AASI BHYTPUBEHHOTO
BBeAeHUS, T MII/MA, T MA - OQAQKOHDBI (1) - MAYKMN KAPTOHHbIE, AEPXKATEAD VAU
BAGAEAEL PErMCTPALUMOHHOIO YAOCTOBEPEHMSI ACKAPCTBEHHOrO Mnpenapara
Tera QapmauebTrdeckne Mpeanpusatnsg Ata (U3panab), MPOM3BOACTBO (BCE
ctaamn) Gapmaxemm B.B. (HnaepaaHabl), B pasmepe 532,75 pyb.

T.B. HmKkeropoaLes



