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
PEMYAUPOBAHMST  MPEAEAbHbIX  OTMYCKHbIX  LUEeH  MPOU3BOAUTEAEN  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, MPEACTAOBAEHHbBIE MMCbMAMM MIUH3APOBA Poccum
oT 06.02.2024 Ne 25-7/1007, AAS1 OCYLLECTBAEHUST SKOHOMMYECKOrO OHAAM3A
NPeAEeAbHbIX OTNYCKHbIX LeH MPOUN3BOANTEAEN HO AEKAPCTBEHHbBIE MPENAPATHI,
cooteeTcTeylowne MHH «3DptaneHem», 3QSIBAEHHbIX K MepeperncTpaumm
AEPXKATEAEM VAU BAOAEABUEM  PETUCTPAUMOHHOIO  YAOCTOBEPEHMUS
AnekapcTteeHHoro npenapata OO0 «[MPOMOMEA PYC» (Poccus).

COranacHoO NpeACTABAEHHBIM AOKYMEHTOM U 3AKAKOYEHUIO POC3APOBHOA3OPA
oT 24.01.2024 Ne 01-4516/24 B OTHOLWIEHUMN AEKAPCTBEHHOIO MPENAPATA,
cooTBeTcTBYytoWEero MHH «2pTtaneHem», B OPMAX BbINyCKA «MOPOLLOK AAS]
MPOUrOTOBAEHMST  PACTBOPA  AASl  BHYTPUMBEHHOIO U BHYTPUMbILLEYHOIO
BBEASHUS, 1 1™, «AMOOUAMBAT AAST  TPUTOTOBAEHUST  PACTBOPA  AAS
BHYTOUMbBILLEYHOrO  BBEAEHUST U UHOY3UMU, 1 M, <AUODUAMIAT  AAS
MPOUrOTOBAEHMST  PACTBOPA  AASl  BHYTPMBEHHOIO U BHYTPUMbILLEYHOIO
BBEAEHUS, 1 M, «XAIODUAMNIAT AAS MPUTOTOBAEHMST PACTBOPA AASI MHbEKLUMA, 1
»  BbIIBAEHbl  PUCKM  BO3HUKHOBEHUST  AEQEKTYPbl B CBSI3M  C
LEeHOOBPA30BAHNEM HA HETO.

Mpu npoBeaeHun akoHomMmuueckoro aHaanza MAC Poccumn yCTAHOBAEHO, 4YTO
3agBAeHHaa OO0  «TPOMOMEA  PYC» npeAeAbHOsS OTNYCKHAS LUeHA
MPEBbLIWLAET 3ASBACHHYIO MOKCUMOAABHYIO MPEAEAbHYIO OTIYCKHYIO LLEHY
APYroro npoMu3BOAUTEAS] TAKOrO >X€ AeKAPCTBEHHOro npenapara B
COOTBETCTBYIOWEN @QOpPMe BbINYyCKA, MNAGHUPYEMbIM O6BbEeMOM BBOAO B
MPAXKACHCKUIN obopoT B Poccuinickon Oepepaumm KOTOPOro B NOCAeAylolmne
12 mMecsuee NOAHOCTbLIO obecneunBaeTrcs MNOTPEOHOCTb CUCTEeMbI
spapaesooxpaHeHns Poccuinnckon @epepaumm B TOKUX AEKAPCTBEHHbIX
NPEenaparax, 4YTO YKA3bIBAET HA 3KOHOMUYECKYI0 HeOO6OCHOBOHHOCTb
yBEAUYEHUS TOKON NPEeAEAbHOW OTMYCKHOM LLEHbI.



B aton ceasn MAC Poccum HanpaeAeH 3anpoc ot 16.02.2024 Ne 33/12625/24 o
CHUKEHUU 3A9BA€HHON NPpeAeAbHON OTMYCKHON LLeHe.

Mucemom OO0 «[MPOMOMEA PYC» o0 T126.02.2024 Neéb65 Ha 3anpoc
DOAC Poccum OTKO3OHO B CHUXKEHUM 3CS9BA€HHOW MNPEAEAbHON OTMYCKHOW
LLeHblI.

Kpome TOro, npeAeAbHas OTNYCKHAS LLEeHA HA 3ASBA€HHbI A€KAPCTBEHHbIN
Npenapar npeebilldeT MUHUMOAbHbIE OTMYCKHble LEeHbl MPOU3BOAUTEAEN HO
TAKNEe >Xe AeKAapcCTBeHHble npenapatbl ¢ MHH «2pTaneHem» B pepepeHTHOMN
CTPpOHEe — PyMbIHUM.

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

SPTAMNEHEM (MHH — 3SpTtaneHem), ANODUAMBAT AAST  MPUFOTOBAEHUSI
PACTBOPA AASI BHYTPVBEHHOIO M BHYTPUMbILLEYHOTO BBEAEHMS, 1000 Mmr, 1 WT. -
DAAKOH (1) - NQYKA KAPTOHHASI, AEPYKATEAb UAM BAOAEAEL, PETMNCTPALMOHHOTO
YAOCTOBEPEHNST AekapcTBeHHoro npenaparta OO0 «[NIPOMOMEA PYC»
(Poccus), npomseoacTeo (Bce ctaamm) AO «buoxmmmk» (CAOBEHUS), B
pasmepe 2615,00 pyo.

T.B. Hmkeropoaues



