EBPA3UHCKAS DKOHOMUWYECKASI KOMUCCHSI

SKCHEPTHBI KOMUTET
1O JJEKAPCTBEHHBIM CPEJICTBAM

PEKOMEHIOAIIHUA

« 9 » cenTsibps 2026 . Ne 500

r. Mockga

O BrI6Ope pedpepeHTHOTO JTeKapCTBEHHOI0 NpenapaTa AJs ueei
HeeJ1e10BaHHA OHO3KBHBAJIEHTHOCTH JICKAPCTBEHHBIX MpenapaToB
(copepaxamux gercreyomee Bemecrso ¢ MHH «xonucrumerat HaTpusi»

B JIeKapcTBeHHOH dopMe Jino¢HIN3AT VIS NPUTOTOBJIEHHS PacTBopa
JJIsi BHYTPHMBEHHOTr 0 BBeAeHus U uHraasuuii, 1 000 000 EJI)

B cootserctBuu ¢ CormnamenyeM 0 €JUHBIX NPUHIMIAX U IPaBHIIaX OOpaleHus
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB B paMkax EBpa3uiickoro 3KOHOMHMUYECKOT0 cOr03a OT 23 mexabps
2014 ropa, Ilonoxkenuem 00 OKCIIEPTHOM KOMUTETE IO JIEKAPCTBEHHBIM CpEICTBAM,
yTBepKAeHHBIM Pemennem Coseta EBpazuiickoil 5KOHOMHUYECKOW KOMHCCHH OT 3 HOAOPS
2016 r. Ne 75, m ¢ mojaumyHkroM «0» mysHkta 18 IlpaBui mpoBemeHHS HCCIETOBAHUMN
OMODKBHUBANIEHTHOCTH  JIEKAPCTBEHHBIX  MpernapaToB B paMKax  EBpasmiickoro
9KOHOMMYECKOTO CO03a, yTBepxkAeHHbIX PemennemM CoseTta EBpasuiickoit 5KOHOMMUYECKO#
KoMmuccuu 0T 3 Host6ps 2016 1. Ne 85, DKcniepTHBII KOMUTET IT0 JISKAPCTBEHHBIM CPEJICTBAM
peKOMEeHIyeT:

IS LeJed HcclefoBaHUs OHOPKBHBATIEHTHOCTH JIEKAPCTBEHHOI'O —IIperapara,
cozepxaiero aeicrayromee semectso ¢ MHH «konuctumeTaT HaTpus» B JeKapCTBEHHOMN
Gopme nHoOGdUNM3AT U1 NPUTOTOBICHHS pacTBOpa Ui BHYTPHBEHHOI'O BBEIEHHS U
uHransnui, 1 000 000 EJI, B kauecTBe pepepeHTHOr0 HUCIOIBH30BATE BOCIIPOU3BE ICHHBIH
JeKapCTBEHHBINM ImpenapaT KolMMHULIMH B JileKapcTBEHHOW (oOpMe TMOpOIIOK IS

IIPMIOTOBJIEHH pacTBopa A uHranauui, 1 000 000 EJl u nopoiiok Jyuisi IpUroTOBIEHUS

pacTBopa 11 uHbeKUMHd 1 uHOy3uit, 1 000 000 ET (Sanofi-Aventis, @panuus).
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