EBPA3UNCKASI SKOHOMUYECKASI KOMUCCHS

SKCHEPTHBIM KOMUTET
1O JEKAPCTBEHHBIM CPEJICTBAM

PEKOMEH/TAI[M S

«22» nexabps 2023 r. Ne 204
r. Mockga

O BbI0Ope pehepeHTHOrO JIeKAPCTBEHHOr0 NpenapaTa sl meeii
HCCJIeI0BAHMS OHOPKBHBAIEHTHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX NPENapaTon
(comepramux aeiicreyromee semecrso ¢ MHH «3nostun anbda» B JiekapcTBeHHO
¢dopme pacTBOp 1151 BHYTPHBEHHOIO H MOJKOXKHOI0 BBeIeHHS)

B coorsercreum ¢ Cornamennem o eMHBIX IPHUHIMIAX W MPABHIAX 0OpAILEHMS
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B paMKax EBpasHilCKOTO 5KOHOMHUYECKOTO Coo3a oT 23 mekabps
2014 rona, Ilomoxenuem 00 DKCIIEPTHOM KOMMTETE II0 JIEKAPCTBEHHBIM CpEJICTBAM,
yTBepi/ieHHbIM Perrennem Cosera EBpasuiickoli 5KOHOMHYECKOH KOMHCCHHU OT 3 HOSODS
2016 r. No 75, u moamyHKTamMu «a» myHkTa 18 TlpaBua IpoBeleHUs HCClieqOBaHUI
OMODKBUBAIIEHTHOCTH  JIGKAPCTBEHHBIX  IIPENApaToB B  paMkaX  EBpasmiickoro
SKOHOMUYECKOI'0 c0t03a, yTBepxieHHbIX Pemnenrnem Cosera EBpazuiickoil sxoHOMUUECKOM
xomuccuu ot 3 HosOpst 2016 1. Ne 85, a Takxke rnaBamu 15 u 15.4 [paBuin nposeaeHus
MCCIIE/I0OBAHUA OMONOTHYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CpejIcTB EBpasuiickoro sKOHOMHYECKOTO
coro3a, yTBepxkAeHHBIX Pemennem Cosera EBpasuiickoif 3KOHOMHYECKON KOMHCCHH
oT 3 HostOpst 2016 1. Ne 89, DkcrnepTHBIH KOMUTET [0 JIEKAPCTBEHHBIM CpEACTBAM
pPeKOMEeHYyeT:

JUls  LeJied  MPOBEAEHMs  MCCIIC/OBAaHUA  OHOAHAJIOTMYHOM  COMOCTABUMOCTH
0MOaHaNOrUYHOIO JIEKAPCTBEHHOIO IIpenapaTa, COIEPIKAIero JeiCTBYIOIee BelecTBO
¢ MHH «osmnoatun  anbpa» B sekapcTBeHHON (opMe pacTBOp JUIsl BHYTPHBEHHOTO
1 IIOJKOJKHOTO BBEJICHHsI, B KayecTBe pe(epeHTHOro WCIONb30BaTh OPUTHMHAILHbIH
NeKapcTBeHHbIH mpernapat Omnpekc (Eprex, Erypo) B nexapcrsennoii dopme pacTBop

JUIsl BHYTPMBEHHOTO M MOAKOXKHOTO BBesenus (Janssen Biologics B.V., Husepnanis);
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(hapmaneBTHYECKOH, NOKIMHHYECKOH W KIHHHYECKOW pa3paboTke IeKapCTBEHHOTO
npermapata B COOTBETCTBMM C TpeboBaHusimu [lpaBui mpoBeneHHs HCCIEIOBAHMS
OMOJIOTHYECKMX  JIEKADCTBEHHBIX CPEACTB EBpasuiickoro 3KOHOMUYECKOTO — COM3a,
yrBepkaeHHbIX  Pemenuwem  Cosera  EBpazuiicko  5KOHOMHYECKOM  KOMHCCHH

oT 3 HostOpst 2016 1. No §9.

Ynen Komterun (Munuctp)
10 TEXHUYECKOMY peryJIMpOBaHHIO,
IIpencenarens DKCIEpTHOrO KOMUTETA
I10 JIEKaPCTBEHHBIM CPEACTBAM ? —B.B. Hazapenko




