PELLIEHWE
06 OTKO3e B COrAQCOBAHUM NMepeperncTpaLMm NPeAeAbHbIX OTMYCKHbIX LeH

NPOM3BOAUTEAEN HO AEKAPCTBEHHbIE MPENAPATHI, BKAIOYEHHbBIE B NepeYeHb
YKN3HEHHO HEODBXOAMMbBIX U BAYKHEMLLIVIX AEKAPCTBEHHbIX MpernaparoB

B COOTBETCTBMM C MNYHKTOM 9 OCOBEHHOCTEM T[OCYAQPCTBEHHOMO
PEMYAMPOBAHMST  MPEAEAbHbIX  OTMYCKHbIX  LUEeH  MPOU3BOAUTEAEN  HA
AEKAQPCTBEHHbIE  MPENAPAThl, BKAIOYEHHBIE B  MNEpeYeHb  YKU3HEHHO
HEODOXOAMMBIX U BOADKHEMLLMX AEKAPCTBEHHbBIX MPENAPATOB, YTBEPIKAEHHbIX
noctaHoBAeHnem [lpaeutenbctea Poccumckon Peapepaumm ot 31.10.2020
Ne 1771 (panee — OcobeHHocTn), PepAepaAbHAST AHTUMOHOMOABHAS CAYXKOA
PACCMOTPEAD AOKYMEHTbI, MPEACTABAEHHbIE MMCbMAMKM MUH3APOBA Poccum
oT 02.10.2023 Ne 25-7/9211, o1 06.10.2023 Ne 25-7/9416 AAs1 OCYLLECTBAEHUS
9KOHOMMYECKOro AHOAM3A MPEeAEAbHbIX OTMYCKHbIX LeH MPOM3BOAUTEAEN HO
AEKAPCTBEHHbIE MpenapdaTbl, cooteeTcTeyowme MHH «[TeHTOKCUDUAANHY,
30SIBAEHHbIX K NepeperncTpaumm  AePXXKATeAsIMU AU BAQAEABLAMU
PErMCTPALMOHHDBIX YAOCTOBEPEHNI AEKAPCTBEHHDIX npenapaTos
AO «bpblHUOAOB-A» (Poccus), OO0 «CAassiHCKAsT anTekar» (Poccus).

COranacHoO NpeACTABAEHHBIM AOKYMEHTAM U 3AKAKOYEHUIO POC3APOBHOA3OPA
oT 11.09.2023 Ne 02-51432/23 B OTHOLWIEHUNN AEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB,
CcoOoTBETCTBYIOWMNX MHH «[TEHTOKCUDUAAUHY, B GOPMAX BbINMYCKA «KOHLEHTPAT
ANS TIPUFOTOBAEHMST PACTBOPA AAST MHOY3UW, 20 Mr/MA», «PACTBOP AAS
MHbeKUMn, 20 Mr/MA», «KOHUEHTPAT AAST MPUFOTOBAEHMST PACTBOPA  AAS
BHYTPVBEHHOIO 1 BHYTPUAPTEPUAABHOTO BBEAEHMST, 20 MI/MA», «KOHUEHTPAT
ANS TIPUFOTOBAEHUMST PACTBOPA AAST UMHbeKUMW, 20 MIr/MA», «PACTBOP AAS
BHYTPVBEHHOIO N BHYTPUAPRTEPUAABHOIO BBEAEHUS, 20 MI/MA», «DOCTBOR AASI
VHOY3UN, 2 MI/MA», «PACTBOP AASI BHYTPUBEHHOIO BBEAEHUS, 20 Mr/MA»
BbISIBAEHbI PUCKN BO3HUKHOBEHWS AEPEKTYPbI, B CBSI3M C LEHOODBPA30BAHNEM
HO HUX.

[Mpn NpoBeAeHN SKOHOMMYECKOro aHaAn3a PAC Poccum yCTAOHOBAEHO, Y4TO
3as1BA€HHble AO «bpblHUAAOB-A» 1 OO0 «CAABSIHCKAST ANTEKO» MPEAEAbHbIE
OTMNYyCKHble  LUeHbl MPEeBLILAOT  MOAKCUMOAbHYIO  3QPErMCTPUPOBAHHYIO
NPOEAEABHYIO OTMYCKHYIO UEHY APYroro rnpou3BOAUTEAS, KOTOPOMY HE
TpebyeTcs nepeperncTpaumst ueH B cootseTcteMn ¢ OCoBEHHOCTSIMU, NMPU
3TOM, MOTPEBHOCTb B AEKAPCTBEHHbBIX Npenapatax ¢ MHH «[eHTOKCUPUAANHY
NOAHOCTbIO OBECNEUYMBAETCS MPU NEPEPErNCTPALMM MPEAEABHDBIX OTMYCKHbIX
LeHHa 6oAee HU3KUMA YyPOBEHb, 4YeM 3asBAEHHbII AO  «BpbIHLAAOB-A» U
OO0 «CAQBSIHCKAST ANTEKQD,

B atom cBasm OAC Poccum HanMpaBAEHbl 3anpochl AO  «BpbiHLAAOB-A» OT



03.11.2023 Ne TH/91726/23 n OOO «CaaesiHCKOs1 anTteka» oT 02.11.2023
Ne TH/Q1169/23 © NMPeAOCTAOBAEHN AOMOAHUTEABHOW WHPOPMALMU, B TOM
YUCAE O CHVYKEHUM 3ASIBAEHHbBIX MPEAEAbHBIX OTMYCKHbIX LIEH.

B npeaendx YCTGHOBAEHHOrO CPOKA B COOTBETCTBMM C  3AMNPOCOM
OAC Poccum o1 02.11.2023 Ne TH/91169/23 MHOOPMALIMS HE MOCTYMMUAQ.

MpeacTaBA€HHbIM HaO 3anpoc PAC Poccum nncbMo M AO «BpbIHLOAOB-A» OT
07.11.2023 Ne 001/910 305IBAEHHAOS NPEAEABHAST OTNYCKHA ST LEHA HE CHMYKEHA
A O YPOBHS MAKCUMOABHOW 30PErMCTPUPOBAHHOWN MPEAEABHOM OTMYCKHOWN
LeHbl APYroro npon3BOAUTEAS TOKOIO YKe AEKAPCTBEHHOIO MPenapaTa.

Y4nTbIBOST MBAOXKEHHOE, B COOTBETCTBUM C MOAMYHKTAMU «B» 1 «B» MYHKTA 12
OcobenHocTen, DAC Poccum NPpUHATO pelleHne o6 OTKa3e B COrAQCOBOHMMN
nepeperncTpaunm  NPEeAEAbHblX  OTMYCKHbIX  LEH  HA  CAeAyollme
AEKOPCTBEHHbIE  MPENAPATbl,  BKAKOYEHHbIE B MEPEYEHb  YKMBHEHHO
HEOBXOAMMbBIX U BODKHENLLUVX AEKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB:

1. «[leHTOKCUOUAAMHY  (MHH —  «[1eHTOKCUDUAAVHY), KOHUEHTPAT  AAS
MPOUrOTOBAEHNST PACTBOPA  AASI BHYTPUBEHHOIO U  BHYTPUAPRTEPUAABHOIO
BBeAeHUS!, 20 Mr/MA, 5 MA - amnyAbl (10) - NAYKM KAPTOHHbIE, AEPXKATEAD UAU
BAOAEAEL PEMMCTPALUMOHHOIO YAOCTOBEPEHUST AEKAPCTBEHHOIO MNPENAPATA,
npoonseoaACcTBO (Bce cTtaamm) OOO «CaassHCKASs1 anTeka» (Poccus), B
pasmepe 210,65 pyb.

2. «TPEHMNEHTAA» (MHH — «[IEHTOKCUDUAAUH»),  KOHLEHTPAT  AAS
MPUrOTOBAEHMST PACTBOPA  AASI BHYTPUBEHHOIO U  BHYTPUAPRTEPUAABHOIO
BBeAeHMS!, 20 Mr/MA, 5 MA - amnyAd (10) - NOYKA KAPTOHHAOS, ACPXKATEAb UAU
BAQAEAEL PEMMCTPALMOHHOIO YAOCTOBEPEHNST AEKAPCTBEHHOIO MPENAPATA,
NPOn3BOACTBO (BCce cTaamn) AO «bpblHLOAOB-A» (Poccus), B pasmepe 211,74

pyob.

T.B. HmKeropoaLes



