
 

Министерство здравоохранения Российской Федерации рассмотрело 

обращение ФАС России от 25.04.2022 № ТН/41471/22 и сообщает. 

В соответствии с положениями Федерального закона от 27.12.2019 № 475-ФЗ 

«О внесении изменений в Федеральный закон «Об обращении лекарственных 

средств» и Федеральный закон «О внесении изменений в Федеральный закон «Об 

обращении лекарственных средств», а также Постановления Правительства 

Российской Федерации от 05.09.2020 № 1360 «О порядке определения 

взаимозаменяемости лекарственных препаратов для медицинского применения» 

перечень взаимозаменяемых лекарственных препаратов для медицинского 

применения в отношении референтных лекарственных препаратов для 

медицинского применения и воспроизведенных, в регистрационных досье на 

которые имеются результаты исследования биоэквивалентности или исследований 

терапевтической эквивалентности по отношению к референтному лекарственному 

препарату (далее - Перечень), формируется экспертным учреждением и размещается 

Минздравом России на своём официальном сайте в сети «Интернет». 

Перечень обновляется не реже 1 раза в месяц с учётом установленной 

взаимозаменяемости на новые зарегистрированные лекарственные препараты и 

изменений, внесенных в документы, содержащиеся в регистрационных досье на 

зарегистрированные лекарственные препараты. 

Также сообщаем, что лекарственный препарат «Фиасп» (МНН - Инсулин 

аспарт) в лекарственной форме «раствор для подкожного и внутривенного введения, 

100 ЕД/мл» является референтным (оригинальным) лекарственным препаратом. 

Также сообщаем, что на сегодняшний день в соответствии с порядком и 

сроками одобрения и утверждения  клинических  рекомендаций, утвержденных  

приказом Минздрава России от 28.02.2019 № 104н, проекты клинических 

рекомендаций «Сахарный диабет 1 типа у взрослых» и «Сахарный диабет 2 типа у 

взрослых», представленные в Минздрав России общественной организацией  

«Российская  ассоциация эндокринологов» с целью их пересмотра, проходят 

экспертную оценку в экспертной организации.  
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По результатам проведения экспертной оценки проекты клинических 

рекомендаций будут рассмотрены на заседании  научно-практического совета 

Минздрава России.  

Также информируем, что Минздрав России не осуществляет разработку 

клинических рекомендаций.  

Согласно части 3 статьи 37 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ  

«Об основах охраны здоровья  граждан в Российской Федерации» клинические 

рекомендации разрабатываются медицинскими профессиональными 

некоммерческими организациями (далее – МПНКО) по отдельным заболеваниям 

или состояниям (группам заболеваний или состояний), включение соответствующих 

тезисов-рекомендаций по применению  методов диагностики, профилактики и 

лечения заболеваний осуществляется разработчиками клинических рекомендаций – 

МПНКО. 
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