NHOPOPMALHNOHHO-AHANIUTHYECKASA CIIPABKA
0 IOCJIEACTBUAX BIMAHUA NMPOEKTA pemieHus EBpasuiickoit
IKOHOMHUYECKON KOMHMCCHHU HA YCJI0BUSA BeJACHUSA
NpeANPUHUMATEIbCKON AeATeJIbHOCTH

HaunmenoBanune mnpoekra pemeHusi: «O BHECEHWH u3MeHeHHMH B Pemenne
Komnerun EBpasuiickoit skoHomuueckord komuccuu ot 11 aBrycra 2020 r. Ne
100» (manee — IPOEKT perieHus).

1. ITpoGnema, Ha pelIeHHE KOTOPOM HAIpaBi€H NIPOEKT pPELICHUS
EBpazuiickoil 3xoHOMHUeCKOM Komuccuu (nanee — Komuccus):

Buecenue usmenenuii B @apmakonero EBpazuilckoro 5KOHOMUYECKOI0
coro3a (manee — dapmakomness Coro3a) B 4acTH AOMOJHEHHS (2 OOIIHMMH
dbapmakoneHpIMU CTaThsiMU (MOHOTpadusaMu) U 33 HOBBIMHU pEAAKIMUSIMU
paHee NPUHATHIX OOUMX (papMakoNeHbIX cTaTeil (MOHOrpaduil) MO3BOJIUT
YCTpaHUTh NMpOOJEMY pa3nyusl CTaHIApTOB OLEHKU (IMPOBEPKH) KayecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB JJIsi MEAMLIMHCKOTO MPUMEHEHUS M BETEPUHAPHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, MPHU BBINYCKE UX IMPOU3BOJUTEIEM, JIOMYCKE HA
PBIHOK YIIOJIHOMOUYEHHBIMH B cepax 3IpaBOOXpPAaHEHUS U BETEPUHAPUU
OpraHaMy rocyzapcrBa — 4ieHa EBpa3suiicKOro 3KOHOMHUYECKOIO COHO3a
(manee — Coro3), a Takke MPU OCYIIECTBICHUU KOHTPOJIS KayecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CpeACTB. ['apMoOHM3alMsi BOMPOCOB KOHTPOJISI KayecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB M CTAaHAApTOB JiA OOECHEYeHUs €JUHCTBA 3THUX
NOAXOAOB € YYETOM MEXKIYHApOJHOTO OIBITa IO3BOJIUT BBIBECTU
JIEKapCTBEHHbIE CPEACTBA HE TOJBKO B oOOpaileHue Ha pbiHOK Coro3a,

HO Y HAa BHEIIHUE PBIHKH.

2. llens perynupoBaHws:

Lenp npuHATHS NPOEKTAa PEIICHUS 3aKII0YAeTCs B TapMOHU3ALMU
oOmux  QapmakoneiHbix  crared  (MoHorpaduil) TOCYAapCTBEHHBIX
dapmaxomneit rocynapctB — wieHoB Coro3a, 3TO MO3BOJUT CO37aTh 0OIIMe

PBIHKHU 06pameHH$1 JICKAPpCTBCHHBIX CPCACTB AJIAA MCIAUIUMHCKOI'O IIPUMCHCHU A
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U BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, B OOECIEUEHUH CBOOOJIHOTO
nocTyna K 0e3omacHbIM, 3(PGEeKTUBHBIM U Ka4€CTBEHHBIM JIEKAPCTBEHHBIM
CpelCTBaM [JIsi MEAMIIMHCKOTO MPUMEHEHHUs, TaK U B YaCTH BETEPUHAPHBIX
JIEKApCTBEHHBIX CPECTB.

3. 'pynma nur, Ha 3aMUTy WHTEPECOB KOTOPHIX HAMPABIEH IMPOCKT
pemrenust EOK:

[IpoekT penieHus HampaplieH Ha AajbHeuinee passuthe Dapmakorneu
Coro3a, W mpenrnonaraeT 3alUTy HWHTEPECOB: MAIMEHTOB (KaK KOHEYHBIX
noTpeouTeNell JEKapCTBEHHBIX IMPENapaToB), BIIAACIBIEB J>KUBOTHBIX,
CUCTEMbl 3PaBOOXPAHCHUS U BETEPUHAPUM B I1ICJIOM, MPOU3BOJUTEINCH
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB JIJII MEAUIIMHCKOIO MPUMEHEHUSI U BETEPUHAPHBIX

JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB.

4. Anpecatbl  peryidpoBaHHs, B TOM  4YHCle€  CYOBEKThI
IpeapUHUMATENIbCKON 1eATEeIbHOCTH, U BO3ACHCTBIE, OKa3bIBAEMOE Ha HUX
peryaupoBaHUEM:

Anpecaramu peryIupoBaHUs SIBIISIIOTCS IPOU3BOIUTEIH
JEKapCTBEHHBIX  CPEACTB (A7  MEAMIMHCKOTO  NPUMEHEHUs U
BETEPUHAPHOTO0), AKKPEAUTOBAHHBIE UCTIBITATENIbHBIE TA0OPATOPUU KOHTPOJIS
KayecTBa JIEKapCTBEHHBIX CpEeICTB (KOHTPOJIbHO-aHAIUTUYECKUE
nabopaTopun), a TakXKe  yINOJHOMOYEHHblE oOpransl B  cdepax
3JIpPaBOOXPAHEHUS U BETEPHUHAPHUH.

B pamkax perynupoBaHus NpeAnoIaraercs:

s 71abopaTopuil  KOHTPOJISI KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB,
OTJEJOB  KOHTPOJS  KayecTBa MPOU3BOJAUTENIEH U pa3pabOTUMKOB
JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB — YCTAHOBJIEHWE EAMHBIX OOIMX TpeOOBaHWM K

METOAaM N METOJANKAaM BBIITOJTHCHU A PICCJIGJIOBaHPlﬁ;
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JUISE  YIIOMTHOMOYEHHBIX OpraHoB B cdepax 37paBOOXpPaHEHUS U
BETEPUHAPUN — YCTAHOBJIICHUE €IWHBIX KPUTEPUEB OLICHKUA I[10KA3aTelleu
Ka4eCTBa I10 MOJIMHHOCTH, KOJIMYECTBEHHOMY COJEPKAHUIO JEHCTBYIOLIMX

BCIICCTB U ITOCTOPOHHHUX HpHMGCGﬁ.

5. ConmepkaHue YCTAHABIMBAEMBIX [UIsl aApECaTOB PETyIUPOBAHUS
orpaHudeHuil (00A3aTebHBIX IPABUI MIOBEJACHMUS).

B pamkax = perynupoBaHus  MpeamnoyiaraeTcs  yHUUKanus
rapMOHU3UPOBaHHBIX ['ocygapcTBEeHHBIX Qapmakornel rocyJapcTB — WICHOB
Corw3a Ha ocHOBe oOmux ¢apMakonelHblx craTed (MoHorpaduii),
cocrapisitonux ®Dapmaxonero Coroza, KOTOpas SBISIETCS PErMOHAIbHON
dbapMakorneeid W UCIHOJIL3YETCS KakK OCHOBA HOPMHUPOBAaHMS KadecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB JJIsi MEAMIIMHCKOTO MPUMEHEHHUS M BETEPUHAPHBIX
JIEKapCTBEHHBIX  MpENapaToB, CTAHIAPTU3AIMU  MPOIECCOB  XHUMHKO-
AHATUTUYECKUX MCTIBITAHUM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IJIs METUIIMHCKOTO
NPUMEHEHUS U BETEPUHAPHBIX JICKAPCTBEHHBIX IMPEMapaToB, IS IeJIeH
CO3JIaHUsI OOIIETO PhIHKA JICKAPCTBEHHBIX CPECTB.

[IpenycmarpuBaercs BkiatoueHne B ®Papmakomnero Coro3a 72 HOBBIX
o0mux (hapMakomeHbIX cTaTel (MOHOTpaduil) U HOBBIX peaakiuid 33 paHee

MPUHATHIX 00IMMX (hapMaKOMeHHbIX cTaTel (MoHOTpaduii).

6. Mexanusm  paspelieHuds NOpoOJieMbl UM JOCTHXKEHUS  LEIu
peryaupoBaHusi, MpPeaycMOTpeHHbId mpoekToMm peunieHuss EDK (onucanue
B3aUMOCBSI3M MEXAY MpEIIaraéMbIM PETYJIUPOBAaHUEM U  PEIIAEMOU
poOIEeMOit).

B pamkax peryaupoBaHusi NPEANONaraercsi YCTaHOBHUTb E€IUHYIO
CUCTEMY TpeOOBaHUM K KaU€CTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JI1 MEIUIIUMHCKOTO
MPUMEHEHHUS U BETEPUHAPHBIX JICKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, MyTeM CO3JaHuUs

rapMOHU3UPOBAHHBIX  cTarted  (moHorpaduit) ®apmakonen  Corosa,
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pErIaMEeHTUPYIOMIUX TpeOOBaHMS K METOJlaM W METOAMKAM MPOBEIACHUS
(bapmaleBTUKO-TEXHOJIOTHUECKUX VICCIIEIOBAHU, OMOJIOTUYECKUX
UCTIBITAaHUM, aHaiu3a OWUOJOTMYECKUX  JICKAPCTBEHHBIX  IPErNaparos,
JIEKQPCTBEHHBIX  PACTUTEIBHBIX  MpEmaparoB MU  TOMEONATUYECKHX
JIEKapPCTBEHHBIX IPEMaparos.

DTO MO3BOJIUT 00ECTIEYUTh KOHTPOJIh KAYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
JUI MEIUIMHCKOTO NMPUMEHEHUsI U BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
IIPU UX BBIMYCKE MPOU3BOJUTENIEM U JOMYCKE Ha OOIIMI PHIHOK CO CTOPOHBI

YIOJIHOMOYEHHBIX OpPTraHOB B c(hepax 3[paBOOXpAaHEHUS U BETEPUHAPUHU.

7.CBefeHuss O PACCMOTPEHHBIX aJbTEpPHATHUBAX MpejiaraeMoMy
pEryJIUpOBaHUIO.

B kauecTBe albTepHATHB JAaHHOMY PETYJIHPOBAHHUIO PACCMOTPEHO
HCIIOJIb30BAaHUE FOCYIAPCTBEHHBIX (hapmakornen rocyaapcts — uieHoB Coro3a
C YCTaHOBJICHUEM MPUOPUTETHOCTH apmakorien peepeHTHOTO rocyJapcTBa
IIPU PETUCTPAIH JICKaPCTBEHHBIX MMPEIapaToB.

Hcmonp30BaHne rocynapCcTBEHHBIX (hapMaKoIe TOCyaapCTB — YICHOB
Coro3a C YCTaHOBJIEHHEM TMPUOPUTETHOCTH MOXKET OBITh pPEaM30BaAHO
B ONPEICIICHHBIX CIy4asX B BUYy UCIIOJIH30BAHUS TOCYIapCTBAMH — YJIEHAMU
Coro3a pa3nMyuHbIX MOIX0I0B TP (popMupoBaHUU (HapMaKOIeH U pa3IudHii
B HIMEIONITUXCS KOJIMYECTBEHHBIX OIICHKAX IMOKa3aTesIei KauecTBa U METOUKaX
BBITIOJTHCHHS MICCIICIOBAHHM JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB.

Bmecte ¢ TeM ykaszaHHBIM BapuUaHT PETYJIUPOBAHUS HE TMO3BOJIUT
YCTPAaHUTh MPOOJIEMy paziuyus CTAaHJAAPTOB OLCHKH (IIPOBEPKU) KadeCTBa
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB i MEAUIIMHCKOTO MPUMEHEHUS W BETEPUHAPHBIX

JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB B IOCYAAPCTBAX — HJICHAX Coro3a.
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8. HopMaTuBHO-TIpaBOBOE OCHOBAHME JJISl IPUHATHUS MIPOEKTA PEUICHUS
EDK:

Craren 30 u 56 JloroBopa o EBpa3uiickoM 3KOHOMHYECKOM COIO3E
or 29 mas 2014 ropa, myHkr 14 IIpoTokona O MPUMEHEHWN CAHUTAPHBIX,
BETCPUHAPHO-CAHUTAPHBIX M  KAPAHTUHHBIX  (UTOCAHUTAPHBIX  MEp
(mpunoxxenne Ne 12 x JloroBopy o EBpa3uiickoM 3KOHOMHYECKOM COIO3€
oT 29 mas 2014 ropa), cratea 5 CoryamieHuss O €IWHBIX NPUHIUNAX U
npaBujaX peryJupoBaHUs OOpallleHUs JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B paMKax
EBpazuiickoro saxoHoMu4yeckoro corwsa ot 23 aekadbps 2014 r., Konnenuus
rapMoHu3anuu  ¢apMakone rocygapctB — ujgeHOB  EBpasuiickoro
PKOHOMHUYECKOIr0 CO103a, yTBepkacHHas Pemenuem Komnernn EBpasuiickon
IKOHOMHUYECKON KomHuccuu OT 22 ceHTs0pst 2015 1. Ne 119, u dapmakones
EBpa3nuiickoro 3KOHOMHYECKOT0O COK03a, YTBepxKAcHHasA Pemennem Konnerun
EBpazuiickoit 3xonHoMuueckoi komuccuu ot 11 aBrycra 2020 r. Ne 100.

9. Chepa mnomnomouuit EDK, K KOTOpOil OTHOCUTCS MPOEKT
pemenusi EOK:

PerynupoBanue  oOpallleHuss ~ JIGKQPCTBEHHBIX  CPEACTB  JUIA
MEJIUIMHCKOTO MPHUMEHEHHS] W BETEPUHAPHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB

B pamkax Coro3a.

10. ®uHAaHCOBO-9KOHOMHYECKUE TIOCIEACTBHS TMPUHITHUS IPOEKTa
pemenust EQK nist cy0ObekTOB npeanpuHUMaTeIbCKON JeATeTbHOCTH.

IIpunsiTHE TmNpOEKTa pEmeHuss NPUBEAET K aKTyalu3aluu H
MOJIEpHHU3AIIMKA TOJIXO0J0B K KOHTPOJK KadecTBa (papmalieBTHUECKOM
OPOJYKIIMH, TepeocHalleHne gadopaTtopuil (OTAEI0B) KOHTPOJIs KadyecTBa
JIEKApPCTBEHHBIX CPEACTB Yy (hapMalleBTUUECKUX TMPOU3BOJUTENICH, HE
OTBEHAOMINX (PapMakOMEHHBIM CTaHAApTaM C YydeToM TpeOoBaHW K

0€30IaCHOCTH U KaueCTBY JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.
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ITepexon Ha ®apmakomnero Coro3a 00ECIEUUT YCIOBHUS I JOIyCKa
dapmaneBTHUECKUX MPOU3BOAUTENEH HA PHIHKU rocyaapcTB-uiieHoB Coro3a,
a Takxke Ha peiHKH FOro-Boctounoit Azum, JIaTUHCKON AMEpPHUKHA M MHBIX
CTpaH, WCHOJB3YIOIIMX  aHAJIOTU4YHbIe  (apMaKoNeWHble  MOJXOJbI,
OCHOBaHHbIC Ha CHUCTEME OOECIEUCHMSI KaueCTBa JICKAPCTBEHHOTO CPEACTBA
B IPOIIECCE €r0 Pa3padOTKH.

B nenom mpumenenue oOmumx dapmakornerHbsix crateit dapmMakonen
Cor3a  MO3BOJUT  MPOU3ZBOAUTENSIM  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEICTB IS
MEJIUIIMHCKOTO MPUMEHEHHUS M BETEPUHAPHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB
COKpaTUTh M3JEPKKU HA MPOBEACHUE UX PETUCTPALMM U CHU3ZUT PUCKHU
OTKa30B B PErUCTPAIIUH.

KonnuecTBeHHass M KauyeCTBEHHAsl OLEHKA OXUJIAEMbBIX H3JIEPKEK U
BBITO/] aJIpECaTOB PEryJUPOBAHUA, UX JUHAMUKA U YUET Mpu PopMUpOBAHUU
CTOMMOCTH JICKaPCTBEHHBIX MPENapaToOB MOTYT OBITh MPOBEIAEHBI TOJBKO
C yYETOM JAHHBIX KOHKPETHBIX CYOBEKTOB XO3SMCTBOBAHUS  WJIU
YIOJTHOMOUYEHHBIX OPTaHOB I'oCy1apcTB — wieHOB Coto3a B chepe IKOHOMUKH.

JlaHHBI BUWJ OICHKH HE MOXET OBITh IPEJACTABIICH B HACTOSIICH
CIpaBKe, TOCKOJbKY TMPOBOAUTCS HAa OCHOBAaHWUW MaHHBIX (PUHAHCOBOU
JEATEIbHOCTH MPEAPHUSITUHN, OTHOCAIIUXCS K KATErOpUU KOH(DHUICHIINAITBHON
uHpopmanuu (KoMMmepueckasi TallHa), KOTOpble HE JAOCTYIHBI B OTKPBITHIX

HCTOYHHKAX U 0a3zax JaHHBIX.

11. Ilpennonaraemble CpPOKM BCTyIUIEHHMs] mpoekTta pemieHuss EOK
B CHITY.

[To ucreuennu 180 mHEM ¢ 1aThl €r0 OPUIIUATHEHOTO Oy OIUKOBAHUSI.

12. Oxunaemblil pe3ysibTaT peryIupPOBaAHUS.

[Tpunsitue yerBeproro Boimycka | Toma dapmakornen Coro3a ¢ yueToM

TpeOOBaHUI TOCYAapCTBEHHBIX (papMakonell rocyaapctB — uiaeHoB Coro3a,
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0a30Boi (hapmakorien Ayl rapMoHu3anuu — EBporeiickoit ¢gapmakorneu, a
Taxke TekcToB PapmakomneitHol auckyccuonHoi rpymnmsl (PDG), cozmanue
eIMHBIX TPEOOBAHMI O0ECIEUEHUI0 KauyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB IS
MEIUIMHCKOTO MPUMEHEHUS U BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB B

pamkax Coro3a.

13. Onucanue ombpiTa TOCYyIapCcTB —  WICHOB  EBpa3uiickoro
PKOHOMHUYECKOTO COI3a M  MEXKIYHAapOJHOrO0 ONBITA PETryJIUPOBAHUS
OTHOILIEHUM, SBISAIOIIMXCA  OpeamMeroM  npoekra  pemenus  EOK
(c 000CHOBaHUEM €T0 MPOrPECCUBHOCTH U MPUMEHUMOCTH):

Pecniyonuka benapych, Pecmy6nmka Kazaxctan wu  Poccuiickas
®denepanys B HACTOALLEE BPEMS UMEIOT rOCY1IapCTBEHHbIE (hapMaKoIen B TON
WJIM MHOM CTETeHU, TapMOHU3NpoBaHHbIe ¢ EBponelickolt (hapmakorieeil.

®apmakones: Coroza, yreepxkaeHHas Pemennem Kosernn Komuccun
or 11 aBrycra 2020 r. Ne 100, coorBercTByeT npuHuunam Hanmexameit
dapmakoneitnor npaktuku BO3 u yuuThiBaeT mosiokeHus EBpomeiickoi
dapmakornien (6a30Boi ¢apmakornien IsI TapMOHHU3AIMH), COJAEpIKaIICH
CBEJEHUS O METOoAuKaxX (hapMaleBTUKO-TEXHOJOTUYECKUX HCIBITaHUMH,
TpeOOBaHUSI K  aKTUBHBIM  (papMaleBTUYECKUM  CyOCTaHLMSIM U
JIEKApPCTBEHHBIM MpENaparaMm, OTBEYAIOIIUM HOMEHKJIATYpE JIEKAPCTBEHHBIX

cpenctB EBpasnuiickOro 3 KOHOMHUYECKOTO COK03a.

14. Ceenenust 0 MPOBEACHUM MMYyOJIMYHOTO OOCYXIACHUS IPOEKTa
pewmenusi EQK.

[Tybnuunoe oOCyXIE€HHE MPOEKTa PEIICHHUs] MPONIUI0 ¢ 7 HOSIOps

2025 rona no 7 nexadps 2025 rona.

15. CBeneHust 0 3aKII0OUYEHUU 00 OLIEHKE PETryIUPYIOIIEro BO3ACHCTBHS

Ha rpoekT pemenus EDK.
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16. Unas uadopmarus, OTHOCAIIASACS, 10 MHEHHUIO aenapTtamenta EDK,
OTBETCTBEHHOI'O0 3a MOJArOTOBKY mnpoekTa pemieHus EDK, k oCHOBHbIM
cBezieHusIM o mipoekTe pemenust EQK u (unum) o ero moaroroske.

[TpoekThl 00MmMX (papMaKONENHBIX CTATEH, BKIIOUYEHHBIX B HACTOSIIUM
IPOEKT pEUIeHUs, pacCCMOTPEHBI U 0J00peHbl PapMaKoNeHbIM KOMUTETOM
EBpa3uiickoro 3KOHOMHMYECKOTO coro3a. B 3acemanusax dapmakonelHOro
KomuTera EBpazuMCKOTO 3KOHOMHYECKOTO CO03a MPUHHUMAIN Y4YacTUE

HaOmoaarenu ot Pecniyonuku Ky6a u PecriyOnuku Y30ekucraH.



