EBPA3UHCKASI 9 KOHOMHYECKASI KOMUCCHS

SKCIHEPTHBIA KOMUTET
O JEKAPCTBEHHBIM CPEJICTBAM

PEKOMEHIALU S

« 27 » aBrycta 2025 1. Ne 364

r. MockBa

O BrIGOpeE pedepeHTHOrO JTEKAPCTBEHHOI0 Npenapara A/ ueJieii
Hcc/1eI0BaHHsl OMODKBHBAJICHTHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX NpenapaTos
(conepkamux aeicrylomee BemecTeo ¢ MHH «3cTpaguon» B JiekapcTBeHHOIH
(hopme Tabnerku BarunaabHsle, 0,01 mr)

B coorserctBin ¢ CornameHueM O e[MHBIX NPUHLMIAX M [PaBUiaX 06paIeHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB B paMKax EBpasuiicKoro 3KOHOMHYECKOTo coro3a oT 23 jexabps
2014 ropma, Ilonoxexnnem 00 DKCHEPTHOM KOMHTETE 10 JIEKAPCTBEHHBIM CpEJCTBAM,
yTBepXieHHbIM PemrenrieM Coera EBpasuiickoli 5KOHOMUYECKOit KOMHCCHH OT 3 HOAOPsI
2016 r. Ne 75, m moamyHKTOM «a» IyHkTa 18 IIpaBHMII NpOBeNECHHS MCCIIENOBAHMIA
OMOIKBUBANICHTHOCTH  JIGKAPCTBEHHBIX ~ [IPENapaToB B  paMmkaXx  EBpasuiickoro
9KOHOMMYECKOI'0 CO103a, yTBep)kIeHHBIX Pemennem Copeta EBpazuiickoii 3koHOMUYeCcKOM
KOMHCCHH OT 3 HO510psi 2016 1. Ne 85, DKCrIepTHBIN KOMHTET 10 JIEKAPCTBEHHBIM CPEICTBAM
PEKOMEeHayeT:

JUs HeNed HCClefoBaHdss OMOIKBUBATEHTHOCTH JIEKAapPCTBEHHOrO IIpemapara,
coaepxaiiero jneictsyromee Bemectso ¢ MHH «actpanumon» B nekapcTBeHHOI dbopme
TalbneTku BaruHanbHble, 0,01 Mr, B KayecTBe pe)epeHTHOr0 HCIIOJb30BaTh OpPUT'MHAJIbHEIH
JIeKapCTBEHHBIH nperapar Barudem B nekapcTBeHHON (opMe TabNeTKH BarwHaJbHBIE,
MOKpBIThIE MIIEHOYHOM 06osoukol, 0,01 mr (¢ ammmkartopom), («Hoso Hopmuck A/Cy,
Hanus). Tlpu rcnons3oBaHuy alIuIMKaTOPOB NPeIyCMOTPETh B IIporpaMMe Uccie/IOBaHuH
paszel no OUEHKE CONOCTABHMOCTH IPOLECCAa aNMUIMKAINM M HWHBIX (YHKIHMOHAIBHO

3HAYUMBIX CBOICTB AllIlTHKaTOPOB.

Unen Konnernn (Munuctp)

10 TEXHHYECKOMY PEryJIHPOBaHHIO,
Ilpencenarens JxcnepTHOro KOMHUTETA
II0 JIEKAPCTBEHHBIM CPEACTBAM

. Tatapunkuit




