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Нормативно-правовая база

• Решение Евразийской экономической комиссии № 78 от 3 ноября 2016 г. «О правилах
регистрации и экспертизы лекарственных средств для медицинского применения»

• Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 3 ноября 2016 г. № 85 "Об
утверждении Правил проведения исследований биоэквивалентности лекарственных
препаратов в рамках Евразийского экономического союза“. Приложение № 6 часть VI
Отчетность. Приложение № 7

• Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 3 ноября 2016 г. № 79 "Об
утверждении Правил надлежащей клинической практики Евразийского экономического
союза". Приложения № 1-11

• Рекомендация Коллегии Евразийской экономической комиссии от 17 июля 2018 г. № 11
"О Руководстве по общим вопросам клинических исследований"



РЕГИСТРАЦИЯ

Референтный препарат. Выбор. Серия
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РЕГИСТРАЦИЯ

Пример. Отказ. Нимесулид



РЕГИСТРАЦИЯ

Пример. Отказ. Верошпирон



РЕГИСТРАЦИЯ



РЕГИСТРАЦИЯ

Исследуемый препарат. Серии, ТСКРРешение 
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РЕГИСТРАЦИЯ

Решение 
№ 78 

О правилах 
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РЕГИСТРАЦИЯ

Пример. Отказ. Осельтамивир



РЕГИСТРАЦИЯ

Пример. Отказ. Дезлоратадин



РЕГИСТРАЦИЯ



РЕГИСТРАЦИЯ

Особенные лекарственные формы. 
Модифицированные ЛФ

Решение 
№ 85, 

Приложение 10

Пример. Отказ. 
Микофеноловая кислота



При оформлении отчета следует руководствоваться положениями 

«Правил надлежащей клинической практики Евразийского экономического союза», 

утвержденных Решением Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 79

Решение 
№ 79, 

Приложение 1-11

Отчет по БЭ



Решение 
№ 85, 

Приложение 6, 7

По наполнению отчета следует руководствоваться положениями 

«Правил проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов в 

рамках Евразийского экономического союза», утвержденных Решением Совета 

Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 85 

Отчет по БЭ



Отчет по БЭ



Отчет по БЭ

Фармакокинетические параметры



ПРИМЕРЫ

Запрос

85 Решение по БЭ



ПРИМЕРЫ



ПРИМЕРЫ

Д.А. Рождественский, Евразийская Экономическая комиссия



Приведение в соответствие 
«без расширения географии»

Решение 
№ 78 

О правилах 
экспертизы ЛС для 

медицинского 
применения



Приведение в соответствие 
«с расширением географии»

Решение 
№ 78 

О правилах 
экспертизы ЛС для 

медицинского 
применения



Приведение в соответствие 
«с расширением географии»

Решение 
№ 78 

О правилах 
экспертизы ЛС для 

медицинского 
применения

Приведение в соответствие 
«с расширением географии» = регистрация

Решение 
№ 85




