EBPA3UICKASI SKOHOMUYECKAS KOMUCCHSI

SKCIHEPTHBIA KOMUTET
1O IEKAPCTBEHHBIM CPEJCTBAM

PEKOMEHIANIIUA

«16» oxTsiOpst 2024 1. Ne 125/1
r. Mocksa

O BbIGOpe pedrepeHTHOrO J1eKAPCTBEHHOI0 Npenapara Aas uejei
Hcce/ieJ0BaHHS OHOOKBHBAJIEHTHOCTH JIEKAPCTBEHHBIX NpenapaTos
(copep:xamux geicreyromee BemecTso ¢ MHH «GoTynHHHYecKHiT TOKCHH
THIA A-reMarrjJiIlOTHHHH KOMILIEKe» B JieKapcTBeHHOH dopme noduausar aiis
IPUIOTOBJIEHHS PACTBOPA AJIsl BHYTPHMbIIIe4YHoro Beeaenus 100 E/T)

B coorBerctBuH ¢ CornaiieHueM O €AMHBIX NPHHLMIAX M MpaBUIax oOpalieHus
JIEKaPCTBEHHBIX CPEJCTB B paMKaX EBpa3suiicKoro 3KOHOMHUYECKOTo coko3a oT 23 mekabps
2014 ropa, Ilonoxenuem 00 DKCHEPTHOM KOMHTETE IO JIEKAPCTBEHHBIM CpEICTBAM,
yrBepxaeHHbIM Pemennem Coseta EBpasuiickoil 5KOHOMHUYECKOH KOMUCCHH OT 3 HOSIOpst
2016 r. Ne 75 m nopgmyHkToM «a» nyHkrta 18 IlpaBun mpoBemeHHs HCCIENOBaHMMA
OMOIKBHBAJIEHTHOCTH  JIEKAPCTBEHHBIX  IIpemapaTroB B  pamMkax  EBpasuiickoro
OJKOHOMHYECKOTO  COro3a,  yTBepxJeHHbIX  Pemennem  CoBera  EBpasuiickoi
3KOHOMHMYECKOW KoMuccHu OT 3 HosiOps 2016 1. Ne 85, OKCHepTHEIF KOMHTET
0 JIEKAPCTBEHHBIM CPEJCTBaM Pe KOMEHAYeT:

U 1eed  (apmaleBTHYECKOH pa3paboTKH JIEKapCTBEHHOTO MperapaTta Kak
010aHAJIOrMYHOTO B IIeJIsIX IPOBEACHUS UCCIIeIOBAaHUi OMO0aHATOTHYHOM COTIOCTABUMOCTH
B paMKax OLEHKH OHoaHanornyHocTd (OMononobus) JEeKapCTBEHHOTO IIperapara,
comepxkalero neicrByroniee BemiectBo ¢ MHH «0oTynuHHYecKHi TOKCHH THIIA
A-reMarrIrOTHHUH KOMILIEKC» B JICKAPCTBEHHOU (popMe TUOPMIN3aT A MPHATOTOBIEHHUS
pacTBopa [nnsa BHyTpuMbleyHoro BeeneHus 100 EJI, B kadectBe pedepeHTHOTO
HCIIONIb30BaTh OMOJOrMYECKUH JIeKapCTBEHHBIH TIperapaT boTokc B JieKapCTBEHHOMN
dopme nuopunIMU3aT [IsI IPUTOTOBIEHHS PACTBOpPa U BHYTPHMBIIICYHOIO BBEIEHHS

100 EJT (komnanust Amutepran @apmaceiotukan3 Aipimonn, Upnanous);
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Juist  uenielt  ¢apManeBTHYecKoi pa3paboTKM JIeKapCTBEHHOTO IMperapara Kak
CaMOCTOSATENIBHOTO OHOJIOTHYECKOro JIEKApCTBEHHOrO TIIpernapara IMPOBOAUTE IOJHYIO
nporpammy ¢apmaneBTudeckoi pa3paboTku B cooTBeTcTBUM ¢ [IpaBunamu mpoBeneHwHs
UCCIIeJOBaHUM OMOOTHYECKHX JIEKapCTBEHHBIX CpelncTB EBpa3uiickoro 3KOHOMHUYECKOTO
coto3a, yrBepkeHHbIMU Pemienuem Coeta EBpasuiickoil 9KOHOMHYECKOM KOMHUCCHH OT
3 HosOps 2016 r. Ne 89, B ciydae OTCYTCTBHS BO3MOYKHOCTH NPHOOpETEHHUS

OPHTHHANIBHOTO OHOJIOTHYECKOr0 JICKApCTBEHHOTI'O ITperiapara botokc.

Ynen Konneruu (MuHHCTp)
M0 TEXHUYECKOMY PeryJIHupOoBaHUIO,
[Ipencenarens DKCIIEPTHOrO KOMUTETA
IO JIEKaPCTBEHHBIM CpPeACTBaAM . Tarapuuxuii




