EBPA3UNCKASI DKOHOMUYECKAS KOMHUCCUS

SKCHNEPTHBIA KOMUTET
MO JEKAPCTBEHHbBIM CPEACTBAM

PEKOMEHIATIU S

«21» mas 2025 r. No 360
r. Mocksa

O nporpamvme u gu3aiine uccieloBaHUH OMO3KBHUBAIEHTHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara, cogep:xamero aeiicrpyonee Bemecrso ¢ MHH «raganagpua»

Hacmosiyas pexovendayus ompascaem Muenie KCRepmiuoz0 KoOMumema no JexapcmgerbiM cpeocmeam no
BONPOCY UBYUEHUS DKGUGANEHMHOCI JaNH020 610d NeKapemeennuix npenapamos. Ona ne nadensem sasgumeneil
HA pe2ucmpayuio 1exapcmeentblx Npenapanos KakiuMu-1bo npasamil i He CéA3uI6AeH YHOTHOMOUEHHBIE OPEaNb]
(siccnepmubie  opzanuzayuu) zocydapeme-unenos Espaszuiickozo skonomuueckozo cowsd o00aA3amenseimeami
wenpeodonumotl  cunel.  3asieumens  gnpase  UCHONL308aMb  UHBIE  ROOX00bl K NOOMGEPIICOCHIO
BUOIKGUBANEHINHOCINY USYYAECMO20 NEKAPCINGENH020 NPenapamd, eciu o obecneyum ¢ ux NOMolybl0 GLINONHENUe
Heobxooumerx mpebosanuil npasa Espasuiickozo 3KoHOMUYECKO20 €OI03a U Hpogedem Npedsapumensiyio
Koncynemayuio (00obpene arbimepHamieHozo nodxoda) co cnopoHsl YROTHOMOYEHHBIX OP2aHo8 (KCHEPMHDIN
opeanuzaiuii) zocydapems-unenos Espazuiickozo 3xoHomMu4eckozo colosa.

Heticmeyowee eenjecmeo: Taoanaghun
6 IeKApPCMBEeHHOI (hopme mabnemri, NOKPLInbLe

HMexapcmeennan hopaa, nyrmo 6eedeHu: . 9
P P nneHouHol obonouko, 2,5 mz, 5 mz2, 10 m2, 20 m2

Pexomenoosannviii ¢uo u oovem 2 uccnedosarus OUOIKEUBANEHIMHOCINY, ¢ HPUEMOM
HCCNE008AHIIL GHYMPb HAMOWAK U ROCNE NPUEMd NULI C
papmarorxunemuyeckuMu KOHe4HbIMU MOYKAMU.

i Tun uccneooganus. Hamouyax
Huzaiin: OO0HOKpAmHbLL Npuem, 08d neprood, 08e nociedo8amelbHOCHI,
nepekpecnHoe ucciedoganue in vivo
Hosuposxa 20 me

Cybwvexmol uccnedoganua: — 300P0GbLE MYHCUUHBL

Kommenmapuu
2. Tun uccnedosanuis: nocie npuemMa nuuju
Luzaiin. OOHOKPAMHIL HPUeM, 06d Nepuodd, 06e NOCIed08aMenbHOC,
nepexpecnHoe uccnedosanue in vivo
Loszuposra 20 me

Cybwexmbl uccnedoganus.  300P08bLe MYHCHUHBL
Kommenmapuu

Onpedenaemolii ananum: madanagun, bez memabonmos



Josepumestbnslii uHmepea:

Onpedenaemvle napamempol
IKGUGANIEHHIHOCIIL:

Heeneoosanue 00nonMHUMENbHBIX
003UPOBOK:

Ocobennocmu eotnoarenus TCKP
u mouex ombopa npoo:

2

90% J{H ons cpeonezeomempuyeckux OmHoUeH Ul
Kpumepuu npUemMaeMocmis.
Cma}\‘, A UC@-{, 80, 00‘]25, 00%

Cmm‘; A UCO-f

Konyenyus buogetieepa IuUHelKy 003UPOBOK NPUMEHUMA K
OannoMy 6udy 1eKapcmeeHHoU (hopmul NeKaAPCMEeHH020
npenapama, nPu YeaoGUsX:

(i) npuesmaemocmu 2panuy SKEUSANEHMHOCTINU OIS
Qdosupogru 20 m2 8 Uccnedo6anusx in vivo;

(ii) sxeusanenmuocmu npoghuneil pacmeoperus Iuneuxu
Q03UPOBOK 6 CpABHeHUU ¢ 003Upo6Kroil 20 m2 6
UCCAeO0BAHUSX N Vilro;

(1ii) nponopyuonansHocmu cocmasa N1eKapcmeeHHbIx
hopm kaxncdoti uz nunetiky 03UPOGOK Medcoy cool.

6 coomeememeuu ¢ Ilpasunamu npogedenus ucciedosanui
OUoIKBUBANEHMHOCIU NEKAPCMEEHHBIX NPENApamos

6 pamxax Eepasuiicko2o sK0HOMU4ecKo20 colo3d,
ymeeparcoennvimu Peuwenuem Cosema Eepasuiickoti
skoHomuyeckoll komuccuu om 3 Hoabpsa 2016 2. Ne 85

Unen Konneruu (Munuctp)
10 TEXHUYECKOMY peryiupoBanmio, [Ipencenarens
OKCITePTHOrO KOMHUTETA
10 JIeKapCTBEHHBIM CpeJICTBA B.b. Tatapunxuit




