3AK/IIOYEHUE

00 OLIeHKe peryJIupyouero Bo3aeiicTBus
npoexkTa pemenus Kosuternn EBpa3uiickoil JKOHOMUYECKOM KOMHUCCHH

«00 yrBepxaennu PykoBojCcTBa Mo BATUAANMU AHAJTUTHYECKHX METOTUK)»
ot 26 cenTsiopst 2017 r. Ne 172

PaGouas rpynmna EBpa3suiickoii 53KOHOMHYECKOW KOMHUCCHH TI0 TMPOBEACHHUIO OIICHKH
PETYJUPYIOLIETO BO3JICUCTBUSI TPOECKTOB pEICHUHA EBpa3suiCKOW 3KOHOMHUYECKOU
KOMHUCCHUU (fanee — paboyasi rpyIa) B COOTBETCTBUU ¢ MyHKTOM 165 PernamenTa paboTsl
EBpazuiickoil S5KOHOMHYECKOM KOMHUCCHM (Janee cOoOTBeTCTBeHHO — Permament, EDK),
yTBep)kaeHHOro Pemennem  Bricmiero  EBpasmiicKOro  3KOHOMHYECKOTO  COBETA
or 23 nexabps 2014 r. Ne 98, paccmorpena mpoekt pemenus Komeruun EDK
«O0 ytBepxkaeHuun PykoBojcTBa 1O BajduAalMM aHAJUTHYECKUX METOAMK» (1anee
COOTBETCTBEHHO — TPOCGKT peEIIeHUs, TMPOoeKT PyKoBOjACTBa), HaNpaBJICHHBIHN
JlenapTaMeHTOM TEXHUYECKOTO PETyJIMPOBAaHUS U aKKpPEAUTALUU (Jajee — JenapTaMeHT-
pa3paboTUuK) JUIsl HOJATOTOBKH 3aKIIFOUEHHSI 00 OLIEHKE PEryJIHPYIOLUIEro BO3JIECUCTBHUS, U

cooO1Iaer.

HpOCKT PCHICHKUA  HaAIIPaBJICH I IIOATIOTOBKH  3aKJIIIOUCHHA 00 OLCHKC

PETYIUPYIOLIETO BO3AEHUCTBUSI BIIEPBBIE.

JlenapTaMeHTOM-pa3pabOTYUKOM MPOBEACHO MYyOJIMYHOE OOCYKICHHE TMPOEKTa
pemieHrss ¥ WHOOPMAIMOHHO-aHATUTAYECKOW crhpaBku B mepuon ¢ 3 wuions 2017 .

no 1 cerrsiops 2017 rona.

Nudopmarus o npoBeaeHUH MyOIUYHOTO 0OCYKICHUS MTPOEKTa PEIICHUs B paMKax
MPOLIEIYPhl OIEHKU PETYIHPYIOMIEro BO3ACUCTBUS pa3MelieHa Ha O(PHUIIMAIbHOM CaiTe
EBpasuiickoro skoHomuyeckoro coro3a (mamee — Coro3) B UH(POPMAIIMOHHO-

TEJICKOMMYHUKAIIMOHHOM ceTu « MHTEpHET» 1O aapecy:
https://docs.eaeunion.org/ria/ru-ru/0102474/ria_30062017_mdoc.

[lo pesympraTaM pacCMOTPEHUS YCTAHOBJICHO, YTO MPHU TOATOTOBKE IPOEKTa
perieHus Mmpoueaypbl, MNpeaycMOTpeHHble TyHKTamu 154-161, 163 Permamenra,

JenapTaMeHTOM-pa3padoTYuKOM €c00JII0AeHbI B MIOJHOM 00beMe.

[lo pesynpraTaM MPOBEACHUS OLICHKUA PETYIUPYIOIET0 BO3IACHCTBUSA IMPOEKTa

penieHus padoyasi rpyrnna npuuuia K cJIeIyronuM BbIBOJIAM.
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IIpobaeMa, B CBSI3M ¢ HAJIMYHMEM KOTOPOW NOATOTOBJEH NMPOEKT PpelleHMus,
AenapTaMeHTOM-pPa3padoTYUKOM Olpe/iesieHa TOYHO.

JlenaprameHTOM-pa3pabOTYNKOM 0003HAYEHO, YTO MPOEKT PEIIECHUs MOATOTOBIICH
B CBA3M C HaJIMYUEM B rocyaapctBax — wieHax Coro3a pa3IUYHBIX MOAXOJO0B TpPHU
pa3paboTKe JeKapCTBEHHBIX MPENapaToB U OLEHKE (IKCIEPTU3E) PETUCTPALIMOHHBIX JOCHE
B YaCTH MPOBEJCHUS BATUJAIMU aHATUTUYECKUX METOUK.

[Ipu sTom B HacTosiiee Bpemsi B rocyaapcrtBax — ujeHax Coroza TpeOoBaHUS
K BaJIMJAlUU AHAIUTAYECKUX METOIUK OIpE/IeNieHbl B HAIIMOHAJIBHBIX TEXHUYECKUX
HOPMATUBHBIX TMPABOBBIX JOKyMEHTax (OTPacjeBhIX HOPMATHBHBIX JIOKYMEHTaX,
rOCy/IapCTBEHHBIX CTaHAAPTaX), B KOTOPBIX MCHOJB3YETCS pa3inyHas TEPMUHOJIOTHUS, YTO
MOKET CO37aTh MPOOJEMBI MPU OIIEHKE KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB B paMKax
IpoLEAYpbl PETHCTpallMd U NPU MOHUTOPUHIE KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB

Ha O6IHGM PBIHKC JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB B paMKax Coro3a.

Bmecte ¢ TeM meJb peryJMpOBaHMs 1eNapTaAMEHTOM-Pa3padoT4uKOM
0003HAYECHA HEBEPHO.

JlenapraMeHTOM-Pa3pabOTYNKOM OTMEYEHO, YTO NMPOEKT pelleHHusl MOAroTOBJIEH
B LeJsAX ONpeAeJeHUs] €IHHbIX IMOAX0J0B K YCTAHOBJICHHIO XapaKTePHUCTHK
AHAJIUTHYECKHMX METOAHUK, IOJIEKAIINX OLICHKE ITPU BATUIALNHA METOAUK U BKIOYEHUIO
B PErUCTPALIMOHHBIE AOCHE, MPEICTABISEMbIE B YIIOJIHOMOYEHHBIE OPTraHbl TOCYAapCTB —
yieHoB Coro3a B paMKax MpoLEaypbl pErUCTPALMK JIEKaPCTBEHHBIX MPENapaToB, a TAKXKe
OLICHKE TMpU OCYIIECTBICHHH KOHTPOJS KadyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX IMPENaparoB
(bapMalleBTUUECKUMU ~ MPOU3BOAMUTEISIMU U YINOJHOMOYEHHBIMH  JJAOOPaTOpHUSIMU
10 KOHTPOJIKO Ka4eCTBA.

[Tomaraem, 4TO yCTAaHOBJIEHHE €IUHBIX TpeOOBaHMI caMO MO cede HE MOXKET
ABJISITHCS 1I€JIbIO PETYJIMPOBAHUS, B CBA3M C YEM B Ka4vecTBe LeJH peryJMpoBaHUsA
He00X0AMMO yKa3aTh oO0ecleYeHHe B3aMMHOIO TNPHU3HAHUA BaJUAUPOBAHHBIX
AHAJIMTHYECKMX METOJAMK MNPH PEerucTpauuMd M OOpalleHMH JIeKAPCTBEHHBIX

NMpenapaToB B paMKax 0011Iero pbIHKA JeKapcTBeHHBIX cpeacTB Coro3a.

[lo pesynpraTaM pacCMOTpPEHHs] TPOEKTa pelleHus pabodas Tpymna MpuUILia
K BBIBOJY O TOM, 4YTO HPOEKT pelleHUusl B TMPEJACTABJICHHON pelaKIuu OKaMKeT
NO3UTHBHOE BJIMSIHME HA YCJIOBMSI BeJdeHUSl TNPeANPUHUMATEIbCKON eATeIbHOCTH,
MOCKOJIBKY €TI0 MPUHSTHE MO3BOJUT 00ECIEYUTh PABOBYIO OIMPEIAECICHHOCTh U YHU(DUKALIUIO
TpeOOBaHMI K BaIMJAllMM AHAJUTUYECKUX METOAMK, 4YTO OyJeT CHocoOCTBOBAaTh

(hopmMHpoBaHUIO OOIIETO PHIHKA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B pamkax Coro3a.
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BMmecrte ¢ TeM B LesX MPEAOTBPAILICHUS! YCTAaHOBICHUSI U30BITOUYHBIX TPEOOBaHMIA
U1 CyOBEKTOB MPEANPUHUMATEIBCKON AEITEIbHOCTH B MyHKTE § mpoekTa PykoBojcTBa
peiaraercs IMpeayCMOTPETb HCUEPIIBIBAIONIUN IIEPEYEHb CIy4aeB, B KOTOPBIX
HEOOXOJAMMO TMPOBEACHUE NOBTOPHOM Bamujanuu (peBajiilallii) aHAJIUTHYECKUX

METOIHK.

OpHoBpeMeHHO paboyasi rpynmna pPeKOMEHIyeT a0padoTaTh HH(POPMAIMOHHO-
AHATUTUYECKYI0 CIOpaBKy C YYETOM 3aME€UaHUd M TMPEIJIOKEHUN, YKa3aHHBIX

B HACTOAIICM 3aKJIIOYCHUHN U ITPHIIOKCHUU K HCMY.

[Tpunoxxenue: Ha 3 1. B 1 9K3.

Unen Konneruu (Munuctp)
0 PKOHOMHUKE U puHaHCOBOM nonutke EDQK,
PYKOBOJAMTEIb paboyelt TpyIbl T.M. JKakcbUIbIKOB



I[TPUIJIOXKEHUE
K 3aKJIIOYEHHUIO 00 OLIEHKE PEryJIUpYIOIIEro
BO3JICMCTBUA MpoeKTa pemenus Komnernun
EBpa3uiickoil 5KOHOMHUYECKON KOMUCCUH
«O0 ytBepxknenun PykoBojcTBa
10 BaJIMJALNNA AHATUTHYECKAX METOTUK

1. Audopmanusi 0 HaJIU4YUM (OTCYTCTBUM) B NMPOEKTEe pPelleHUus M30bITOYHBIX
o0s13aHHOCTeEI], OrpaHNYeHM I 7 (nsim) 3anperoB I cy0ObeKTOoB
NpeINPUHUMATENbCKOH /eATeJbHOCTH, HEO00CHOBAHHBIX PacX0l0B Cy0ObeKTOB
NpeINPUHUMATENbCKOH /IeATEJbHOCTH, OapbepoB /il CBOOOJHOIO [BHMKECHHS
TOBapoOB, YCJIYI, KAIMTAJIA U padodeld cuiibl Ha Tepputopun Corosa.

[Tynkrom 8 mpoekra PykoBojcTBa mpemycCMOTPEHO, YTO TMOBTOpPHAS BajMAALIMs
(peBanmupanys) AHAIUTUYECKOM METOAMKM TpeOyeTrcs B  CIEAYIOLIUX — ClIydasx
(HO He OrPaHMYMBACTCH UMH):

- UI3MEHEHUE CUHTEe3a (hapMalleBTUUECKON CyOCTaHIINY;

- I'3MEHEHUE COCTaBa JICKAPCTBEHHOIO Mpernapara;

- U3MEHEHUE aHAIMTUYECKON METOIUKH.

B nensix npenoTBpalieHus yCTaHOBIIEHUS N30bITOYHBIX TPEOOBAHUMN JIJIsl CYOBEKTOB
[IPEANPUHAMATEIBCKON JIEITEIBHOCTH B IIyHKTEe &8 mpoekra PykoBOACTBa cuuTaem
HEOOXOJUMBIM TPEAYCMOTPETh HCYEPIBIBAIOIIMNA IEPEUYEeHb CJIy4aeB, B KOTOPBIX
HEOOXOJUMO IMPOBEJEHUE MOBTOPHOM Balujanuu (peBaMJAlMM) aHAJIUTUYECKUX
METOJMK.

B cBsA3u ¢ aTuM B a03ane nmepBoM nyHkra 8 mpoexkra PykoBoacrBa mociie ci0B
«B CJHCAYIOIHUX CJIy4Yasax» cJI0Ba «(HO He OIpPaHMYMBACTCH HMH)» CUYMTaeM
HE00X0AMMBIM MCKJIIOYHTh.

B kauecTBe anbTepHaTHBBI, OOECHEUMBAIOIIEH BO3MOXKHOCTH IPOBEICHUS
MOBTOPHOW Banuaaly (peBaMIANMN) AHAIUTUYECKHUX METOANK MPOU3BOAUTEIISIMHU
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B MHULMATUBHOM IOPAIKE, IIPEIIAraeTcsi pacCMOTPETh BOIPOC
O JIOTIOJIHEHUH MTyHKTa 8 nmpoekTa PykoBoaCTBa ab3alieM CIeayromero CoAep KaHms:

«Ilo ycMOTpeHHI0 NMPOU3BOAUTE/IA MOBTOPHAS BaIUAALMSA MOXKET HPOBOIUTHCS
B MHBIX CIy4asX.».

2. 'pynna (rpynnsl) Juil, HAa 3alIUTY HHTEPECOB KOTOPHIX HANPABJIEH MPOEKT
pelieHus.

JlenmapTamMmeHTOM-pa3pabOTYNKOM OTMEYEHO, UYTO TPOEKT PEIICHHS HampaBJICH
Ha 3allUTy HMHTEPECOB TMAaIMEHTOB (KaK KOHEUHBIX IMOTPEOUTENCH JIeKapCTBEHHBIX
mpenapaTtoB), a Takke Ha 3allUTy HWHTEPEeCOB CHUCTEMbI  3JIPAaBOOXpPAHEHUS
rocyaapctB — ujeHoB Coro3a B 1eJOM (Kak MEPBUYHOTO MOTPEOUTENS JIEKaPCTBEHHBIX
MpEenapaToB).
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[TomaraeM, 4TO OemapTAMEHTOM-Pa3padOTYMKOM YKa3aH NOJHBIA IepeYyeHb
rpynn JuIl, HA 32A1UTY HHTEPECOB KOTOPbIX HANIPABJIEH MPOEKT pelleHus.

3. ApecaTbl peryJMpoBaHusl, B TOM YHUCJIe CyObeKThI MpeIlPpUHUMATEIbCKOM
NAeSITeJIbHOCTH, U BO3AeHCTBHE, OKa3bIBaeMOe HA HUX peryJIMipoOBaHHeM.

B  kadectBe aapecaToB  pEryjJMpoBaHUs  JAENapTaMEHTOM-Pa3paboTUMKOM
0003HAYEHBI. MPOU3BOJUTENH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB; Ja00OpaTOPUU KOHTPOJISI KAueCTBA
JICKapCTBEHHBIX MpEnapatoB W OTAENbl oOOecreueHus: KayecTBa; (hapMmarieBTHUECKHE
UHCIIEKTOpaThl rocynapctB — wieHoB (Coro3a, OCYIIECTBISIOIMINE  WHCIEKIUU
(dapMaleBTUUECKUX  TPOU3ZBOJACTB M MOATBEPXKIAIOIIME  UX  CIIOCOOHOCTH
K OCYILIECTBIJICHHUIO BBIITYCKA CTA0OMILHO KQUECTBEHHOM MPOTYKIIHH.

B paMkax peryiaupoBaHHs NpeaIoIaraeTcs:

- I TIPOU3BOAUTENICH JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB — YCTAHOBJIEHUE E€IUHOU
TEPMUHOJIOTHH U OOIIMX MOJXO0/I0B K MPOBEACHUIO BAIJAIMN aHATUTHUYECKIUX METOAMK;

- 11 (papMaleBTUYECKUX HMHCIEKTOPATOB M  YIOJIHOMOYEHHBIX J1a0OpaTOpHid
[0 KOHTPOJIFO Ka4yeCTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB — YCTAHOBJIEHUE €IMHBIX KPUTEPUEB
K pa3paboTKe YyBCTBUTEJIbHBIX, CIIEHU(UYHBIX, TOUHBIX U BOCHPOU3BOAMMBIX METOAUK
KOHTPOJISI KaYeCTBa JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB U 00ECTIeUeHHs JaHHOIO KauecTBa B paMKax
HaJ30pa 3a oOpalleHHeM JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB.

[lomaraem, 4TO OemapTAMEHTOM-Pa3padOTYMKOM YKAa3aH NOJHBIA IepevYyeHb
ajgpecaToB peryJHMpPOBaHUs, a TAK:Ke HaJJIe:KalluM 00pa3oM ONUCAHO BO3/elCTBHE,
OKa3bIBaeMoOe HA HUX peryJIMipoBaHHeM.

4. ConepskaHue  YCTAaHABJIMBAaeMbIX JIJIsl  aJpecaToB  peryJiMpoBaHUsA
orpaHn4eHuii (00A13aTeJIbHBIX MPABWJI NOBEACHUS).

B pamkax peryiaupoBaHMs MPEAIOJAraeTcss YETKOE OIpejesieHne TpeOoBaHUM
K MOPSAJIKY MPOBEACHUS U 00bEMY BaIUAAIIMN AHATUTUYECKUX METOJIHK.

[Tomaraem, 4ToO coaepxkaHMe NMPeAJAraeMoro peryJiMpoBaHMs AeNapTaMeHTOM-
pa3padoTUYMKOM OMUCAHO HAJIEKAIIUM 00pa3om.

5. Mexanu3m paspenieHusi npoodJjieMbl M JOCTUKEHUS] LEeJH PeryimpoBaHus,
NPeIyCMOTPEHHbII  MPOEKTOM  pelleHus (OMUCAHHE  B3aUMOCBA3M  MEKIY
npeajiaraeMbiM peryJiMpoBaHUEM U peliaeMoi npooJiemoii).

JlenmapraMeHTOM-pa3pabOTYUKOM OTMEUEHO, YTO B paMKax peryJIupoBaHUs
MpeoiaraeTcsi yCTaHOBUTh CUCTEMY Mep, KOTOpasi MO3BOJIUT 00ECIIeYUTh MPOU3BOACTBO
JIEKApCTBEHHBIX CPEJCTB CO CTAOWJIbHBIMU 3aJlaHHBIMM  TapaMeTpaMH KadecTBa,
YOpaBisATh pPUCKAaMU B OTHOIICHHMM KAadecTBa MPOAYKIMH UM KOHTPOJUPOBATH
MIPOU3BOJICTBEHHBIN MPOIECC C TOYKU 3PEHUS MPEAYNPEKICHUS BbIITyCKa HEKAUECTBEHHON

MIPOAYKIHHU.
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Bmecte ¢ TeM B nOyHKTe S HMHPOPMANMOHHO-AaHAIMTHYECKOH CIPaBKHU
AeNapTaMeHTY-pa3spadoTuyuKy NpeaJaraercss JONOJHUTEJIBLHO  YyKa3aTh, 4YTO
MOCPEACTBOM NPHHATHA NPOEKTAa pelieHus Oyaer o0ecneyeHo B3auMHOe IIPU3HaAHUe
BAJIMIMPOBAHHBIX AHAJIUTHYECKHMX METOJAMK IIPHM perucrpamud H oO0pameHuu
JIEKAPCTBEHHBIX MpPenaparoB B paMKax 001Iero pbIHKA JEeKApPCTBEHHLIX CPeICTB
Coro3a.

6. CBenenusi 0 PaccMOTPEHHBIX aJIbTepHATHBAX npeaiaraeMomMy
peryJMpoBaHHUIO.

B kadecTBe anbTepHATUB MpEIJIaraéMoOMy pPEryJIMpPOBAaHUIO JIEapTaMEHTOM-
pa3pabOTUYNKOM PACCMOTPEHBI CIETYIONIUE BAPUAHTHI:

- HCTIIOJIb30BAHUE  CUCTEMbl  JICKJIAQpPUPOBAHUS  IMPOU3BOJMUTENIEM  KauecTBa
JIEKapCTBEHHOI0 mpenapara s (apMaleBTUYECKOr0 MPUMEHEHHUS U MPOMBIIUICHHBIX
TEXHOJOTUYECKUX HWHCTPYKIMM B KAyeCTBE OCHOBHBIX JIOKYMEHTOB KOHTPOJIS
CTaOMJILHOCTH MPOIIECCa;

- IPOBEICHUE KOHTPOJISI KAUYECTBa C UCIIOJIb30BAHUEM HEBAIMIUPOBAHHBIX METOIUK
C HEyCTAaHOBJICHHBIMU XapaKTEPUCTHUKAMH.

B 1O Xe BpeMs, B OTIMYME OT MPEIJIAraeéMoro BapHaHTa pPEryJIUpOBaHUs,
HaIpaBJICHHOTO HAa KOHTPOJIb KA4€CTBAa MCXOJHOIO CHIPhs, MPOMEKYTOUHBIX MPOAYKTOB,
TOTOBBIX JICKAPCTBEHHBIX TMPEMNApaToB € TMOMOUIBIO BaJIUAUPOBAHHBIX METOJIUK,
yYKa3aHHbIC BapUaHTHl MO3BOJSIOT OTCJEXKHBATh JIMIIL OOIIME HECOOTBETCTBUSA
MoKa3areyied KayecTBa MPOJYKIMHM TOCJE BBITyCKa cepuu (mapTuu), SBIAIOTCS Oojee
3aTpaTHbIMM, MOTYT BbI3bIBaTh HEOJHO3HAUYHYIO (HEpPaBHYKO) OIEHKY KauecTBa
YIOJHOMOYEHHBIMU JTA00OPATOPUSIMH TI0 KOHTPOJIO KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
rocyaapctB — uieHoB (Coro3a, MPUBECTH K OCHAPUBAHUIO PE3YJIbTATOB H3MEPEHUN
MTOJTYYEHHBIX C TPUMEHEHUEM HEBOCTIPOU3BOAUMBIX (HEBATIUAUPOBAHHBIX) METOIUK.

B »2Toil CBS3M mojaraeM, 4YTO JAeNAPTAMEHTOM-Pa3padoTYUKOM TMPHUBeEIEHbI
AOCTATOYHO APryMEHTHPOBAHHbIE [0BOAbI B I0JIb3Y BbLIOPAHHOIO0 BapHUAHTA
peryJiupoBaHusi, NMPeAyCMOTPEHHOI0 NMPOEKTOM pPelIeHHs, a TaK:Ke Ha/JIeKAIuM
o0pa3zom paccMOTpPeHbI aJIbTepHATHBHbIE BAPHAHTHI npeaIaraeMomy
peryJIMpoOBaHMIO.



