EBPA3UMHCKASI DKOHOMUWYECKASI KOMUCCUSI

SKCHEPTHBIA KOMUTET
O JJEKAPCTBEHHBIM CPEJACTBAM

PEKOMEHOAIIH A

«11» HostOps 2022 T. Ne 89

r. MockBa

O B03MOKXHOCTH perncTpanuu KOMOHHHPOBAHHOIO JIEKAPCTBEHHOI0 Npenapara,
AedcTByOIHME BemecTBa KoToporo npuHaanexar Il kinaccy 6uodapmanesTuyeckoii
cHcTeMbl KiaccHpukanuu, 6e3 npoBeaeHus Uccjae0BaAHNI OHOIKBUBAIEHTHOCTH
in vivo (MHH «amaoaunun» + «1epHHIONPUI» B JIEKAPCTBEHHOI (hopme
Tabserkn, 10 mr + 10 mr)

B coorsercTBun ¢ CornaimieHdeM O €JVHBIX MPUHIMIAX U MPaBHIaX OOpalleHus
JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB B paMKax EBpasuiickoro sKOHOMHYECKOro coro3a oT 23 mexadpst
2014 ropa, Ilomoxenuem 00 DKCIEpPTHOM KOMHTETE IO JIEKAPCTBEHHBIM CpEICTBAM,
yrBepxkieHHbIM Pemennem Cosera EBpasniickol 9KOHOMUYECKOM KOMHUCCHH OT 3 HOSODS
2016r. Ne 75 wu nynkrom 5 TpeGoBanmit k GHOBeliBepy, OCHOBaHHOMY Ha
6uodapmanesTrdeckoii cucteme Kiaccubuxanuu ([lpuiokerne Ne 4 k [IpaBunam
TIPOBE/IEHUS UCCIIE/IOBAHMK OMOPKBUBANIEHTHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX [PENapaTtoB B PamMKax
EBpasuiicKoro 3KOHOMHYECKOTO 0034, yTBRepxkIeHHBIM Pemennem Cosera EBpasuiickoit
SKOHOMHYECKOH KomHCCHH OT 3 Hos0ps 2016 r. Ne 85) DxcmepTHbIM KOMHMTET 10
JIEKapCTBEHHBIM Cpe[CTBaM Pe KOMEeH/AyeT:

OCYIIECTBIISITh  PETMCTPALIMIO KOMOHMHHMPOBAaHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO TIpernapara,
comeprkaiiero nedicrsyromme semecrsa ¢ MHH «ammogununy + «nepuHmonpun» B

neKapcTBeHHOM (popme Tabnetku, 10 mr + 10 mr, xoTtopsie mpunamiexar k I kmaccy



2

BKC, 6e3 mposenenus uccnenoBaHui GHOPKBHBAIEHTHOCTH i1 Vivo, IPH YCIOBHH
BEITIOJIHEHHUSI pa3pabOTYMKaMH JIEKapCTBEHHOTO IIperapara BCeX CIIeYIOUX YCIOBHA:

a) TIPOBEJIEHHOr0 00beMa COOCTBEHHBIX HCCIENOBAHUN PacTBOPHMOCTH in Vitro B
OTHOLICHMH O0OMX AKTHBHBIX (DapMaIleBTHYCCKHX CYOCTaHIMi, MOATBEpPIKIAIIIEro ux
cootBeTcTBHE III KIIaccy 6rodapmareBTHUeCKON CHCTEMbI KiacCu(PUKAIIN;

0) npoBe/ileHHOTO 00BEMa COOCTBEHHBIX HCCAENOBAHMUEH in Vitro B OTHOIIEHHH
TOTOBOW JICKApCTBEHHOW (HOPMBI JIEKApCTBEHHOTO IIperiapaTa, IOATBEPKIAIOLIET0 ee
coorsercTBUe III Kitaccy OwodapmaneBTHUecKOH CHCTEMBI KIACCH(MHMKAIUH 110 0GOHM
JNEUCTBYIOIIHMM BeIlleCTBaM;

B) COOTBETCTBUSl KAYECTBEHHOI'0 M KOJNMYECTBEHHOTO COCTABA WMCCIIENOBAHHOIMN
JIEKapCTBEHHOM (OPMBI JIEKAPCTBEHHOTO IIperiapaTa C YYeTOM IPAHHI] OTKIOHEHHI,
YCTaHOBNEHHBIX TyHKTOM 19 TpeboBanmii k OuoBeliBepy, OCHOBaHHOMY Ha
OuodapmanesTuyeckoil cucteme knaccupukamuu (ITpunoxenue Ne 4 x IIpaBunam
MPOBEJICHHUS UCCIIeNOBAHNH OHOIKBUBATEHTHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX IIPEMApaToB B PaMKax
EBpa3uiickoro 5KOHOMHYECKOTO COM03a, yTBEPXKIeHHbIM Penrenuem Cosera EBpasutickoii
SKOHOMHYECKOH Komuccuu ot 3 HostOpst 2016 r. Ne 85), i Mecta melicTBus npemnapara;

) MUHUMU3AIME  (hapMaKOTOrHYECKUX PHCKOB, CBSI3aHHBIX C BO3MOMKHOCTBIO
NPUHATHS PEIIEHHS O JOITyCKe B 0OpallleHHe TOJIbKO Ha OCHOBAHHMHU HCCIE0BAHMIA i1 Vifro

HeOMO3KBHBAJIEHTHOT'O JICKapCTBEHHOI'O IIpemapara.

Ynen Komneruu (Munuctp)
10 TEXHUYECKOMY PEeryJIHpOBaHHUIO,
IIpencenarens JKCepTHOTO KOMHUTETA
I10 JIEKAPCTBEHHBIM CPeACTBAM B.B. Hazapenxo



