3AK/IIOYEHUE

00 OLICHKe peryJIUpyouero Bo3aeiicTBus
npoexkra pemenus Kosuternn EBpa3uiickoil JKOHOMUYECKOH KOMHUCCHH
«0O BHecennu n3Menenuii B Pemmenne Kossiernu EBpasuiickoii
IKOHOMUYeckoi komuccuu ot 11 aBrycra 2020 r. Ne 100»
ot 16 deBpasisi 2026 r. Ne 623

Pabouas rpynna EBpasuiickoii SKOHOMHYECKON KOMHUCCHH TI0 TIPOBEIACHHUIO OIICHKU
PETYJIUPYIOWIETO  BO3JCHUCTBUS NPOCKTOB pemIeHUu EBpa3uiiCKOM 3KOHOMUYECKOU
KOMHCCHHM (fasiee — pabouas TpyImma) B COOTBETCTBUU C IMMyHKTOM 165 Permamenrta paOoThl
EBpasuiickoii sKOHOMUYECKOM KOMHUCCHU (nanee cooTBeTcTBeHHO — Permament, EDK),
yTBepkaeHHOro  Pemenmem  Beicmero  EBpasMiicKOro  3KOHOMHYECKOIO — COBETA
ot 23 nekadbps 2014 r. Ne 98, paccmoTtpena npoekt pemienus Komnerun EQK «O BHecenuu
m3meHeHui B Pemenune Komnernn EBpa3uiickoii 3koHOMHYECKOM KoMmuccuu oT 11 aBrycra
2020 r. Nel1l00» (mamee — TIPOGKT pEIICHHWsS), HampaBicHHBIA JlemapTamMeHTOM
TEXHUYECKOTO PEryJUpOBaHUs M aKKpeauTaluu (Jajee — JenapTaMeHT-pa3pabOTyuK)
U1 IOATOTOBKH 3aKJIIOYEHHS 00 OLIEHKE PEryIUPYIOLIETr0 BO3AEHCTBUS, U COOOIIAET.

[IpoekT peleHus HampaBieH JJiS TMOJATOTOBKM  3aKIIOUYEHUS OO0 OIIEHKE
PETYJIMPYIOLIETO BO3/ICUCTBUS BIEPBBIE.

JlenapTaMeHTOM-pa3pabOTYMKOM MPOBEACHO MYyOJIMYHOE OOCYXKICHUE MPOEKTa
penieHus ¥ HH(HOPMAIIMOHHO-aHATUTHYECKOM CIPaBKHU B IEpUOJ ¢ / HOSAOps 1o / aexadps
2025 rona.

HNudopmanus o npoBeaeHUH MyOIMYHOTO 00CYKICHHS IPOEKTA PEIICHUS B paMKax
MpOLEYPbl OLEHKUA PEryjJupyrolero BO3ACHCTBUS pa3MellleHa JernapTaMeHTOM-
pa3paboTyukoM Ha opuIHATIBLHOM caiiTe EBpa3uiickoro "5KOHOMUYECKOTO coro3a (najnee —
EADC) B uHbOpMaIIMOHHO-TEIEKOMMYHUKAIIMOHHOM ceTn « THTepHeT» 110 ajapecy:

https://regulation.eaeunion.org/orv/3264/.

[Io pesynmpTraTaM pacCMOTPEHHUS YCTAaHOBJIEHO, YTO MPHU MOATOTOBKE IPOEKTa
pelnieHus mpoueaypbl, MpeaycMOTpeHHbie myHKTamu 154-161 u 163 Permamenra,
JenapTaMeHTOM-pa3paboTYNKOM €C00.II0/1eHbI B MOJHOM 00beMe.

[Io pe3ynbpraram MpPOBEAEHUS OLECHKHU PETYJIUPYIOLIETO0 BO3ACHUCTBUA NPOEKTA
perieHus paboyasi rpyrina npuiuia K CJIeTyIONIIM BEIBOIAM.

IIpobaema, B CBAI3M ¢ HaJUYHEM KOTOPOH IOArOTOBJICH IPOEKT PpPeLIeHMs,
AenapTaMeHTOM-Pa3padoTYMKOM OIpe/ieieHa TOYHO.

[IpoekToM pemieHne nperycMOTpEHO BHECeHHE n3MeHeHul B @apmakonero EADC,
yrBepxkaeHHyr0 Pemennem Komrernn EQK ot 11 aBrycra 2020 r. Ne 100, B vacTu:

- nonosiHeHuss ®apmakonen EADC 72 oOwmuMu ¢dapmMakonedHbBIMU CTAThIMU
(MoHOTrpadusMn);

- akTyanu3anuu 33 paHee OPHUHATBIX  OOmMIKMX  (apMakomeWHbIX  cTaTel
(monorpaduwuit) apmaxornen EADC.
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JlemapTaMeHTOM-Pa3pabOTYNKOM OTMEUEHO, YTO MPHUHATHE MPOEKTa PEIICHUsS
HaIpaBJICHO Ha pellleHre MPOOIeMbl pa3anuiKs CTaHIaPTOB OLEHKH (ITPOBEPKHU) KayecTBa
JIEKAPCTBEHHBIX ~ CPEJICTB I  MEIUIMHCKOTO TPUMEHEHUST U  BETEPUHAPHBIX

JIEKApCTBEHHBIX  CPENICTB  (Jajgee — JIGKQpCTBEHHBbIE CPEJCTBA) IMPU  BBIMYCKE
UX TPOU3BOJUTENEM, JIOMYyCKE HA PBHIHOK YIOJHOMOYEHHBIMH OpraHamMu B cdepax
3paBOOXpaHEHUs] W BeTepuUHApUM rocynapctB — wieHoB EADC, a Takke mpu

OCYIIIECTBIICHUU KOHTPOJISI KaYECTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

[lapMoHM3anyisi  BONPOCOB  KOHTPOJII ~ KauyecTBa  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB
W CTaHJApTOB JJIsi 00ECIIeUeHUsT €IUHCTBA ATUX TOIXOJ0B C yU4ETOM MEXIYHAPOIHOTO
OTIBITA MO3BOJUT OCYILIECTBISAThH BBIITYCK JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B 0OpAIllEHUE HE TOJIBKO
Ha BHYTpeHHUI pblHOK EADC, HO ¥ BBIBOAUTH UX HA BHEIIHUE (SKCIIOPTHBIC) PHIHKH.

Ieau peryiupoBanus JenapTaMeHTOM-Pa3padoTYuKOM 0003HAYeHbI BEPHO.

JlemapTamMeHT-pa3pabOTUMK yKa3aj, YTO MEJISIMH PETYIUPOBAHMS SIBIISIOTCS .

- rapMOHM3aIs 00mux dapMakonelHbIX crareid (MoHOrpaduil) rocy1apCcTBEHHBIX
dapmakonieit rocygapcts — uieHoB EADC, uyTo mo3BOJMT 0OECHeuuTh HaJJIeKaIlee
(GYyHKIMOHUPOBAHUE OOIIMX PHIHKOB OOpaIeHUs JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB;

- obecnieueHre  CBOOOAHOrO  JOCTyma K  Oe3omacHbIM, 3¢ EeKTUBHBIM
Y KaueCTBEHHBIM JICKAPCTBEHHBIM CPEJICTBAM.

[To pesynbraraM paccCMOTpEHHs MpPOEKTa pelleHuss padoyas Tpymna MpHIla
K BBIBOJlY O TOM, UYTO HMPOEKT pelieHHs B NPeICTABJICHHON peJaKIUU MOKET 0Ka3arTh
NO3UTHBHOE BJIMSIHME HA YCJIOBHUS BeJCHHS NPEANPUHUMATEIbCKOU AeATEbHOCTH,
ITIOCKOJIBKY €T0 IIPUHATHE ITO3BOJIUT:

- IPOU3BOAUTENSAM BHEAPATh COBPEMEHHBIE W TapMOHM3WPOBAHHBIE CTAHIAPTHI
Ka4eCTBa MTPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

- MUHUMH3UPOBATh BO3HUKHOBEHHUE CIIOPHBIX CIy4aeB B OTHOLIEHWH BO3MOKHOCTH
CBOOOJHOTO OOpaIleHts JIEKapCTBEHHBIX cpelicTB B paMkax EADC kak B Xo/1€ Mpo1eaypsbl
UX PErucTpald M DKCIEPTU3bl, TAK U IPU OCYIIECTBICHUM KOHTPOJIbHO-HAI30PHBIX
MEPOTIPUSITHN.

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

Hupextop JlenaprameHTa pa3BUTHS

MIPEANPUHUMATEIBCKOU NEATETBHOCTH,
3aMEeCTUTEIIb PYKOBOJIUTENSI paboueil rpymibl E.b. bakeHos



I[TPUIJIOXKEHUE
K 3aKJIIOYEHHUIO 00 OLIEHKE PEryJupYIOIIEro
BO3JICCTBU NpoeKTa peuenus Komnernn
EBpa3uiickoil 5KOHOMHUYECKON KOMUCCUU
«O BHeceHUU U3MEHEHU B PelieHne
Kosuternn EBpa3uiickoii 5JKOHOMHUYECKOM
komuccuu oT 11 aBrycra 2020 r. Ne 100»

1. Uudopmanmsa o Hanu4yum (OTCYTCTBMH) B NMPOEKTE pelieHUusi M30bITOYHBIX
o0s13aHHOCTeEI], OrpaHNYeHM I 7 (nsim) 3anperoB I cy0ObeKTOB
NpeINPUHUMATENbCKOH /1eATeJbHOCTH, HEO0OCHOBAHHBIX PacXol0B CY0ObeKTOB
NpeINPUHUMATENbCKOH /IeATEJbHOCTH, OapbepoB /Jjisl CBOOOJHOIO [BHMKECHHS
TOBAPOB, YCJIYI, KANIUTAJIa U padoyeil CHJIbI HAa TaMOKeHHO# Tepputopun EADC.

B npoekTe periennst u30bITOUHbIE 003aHHOCTH, OTPAHUYEHUS U (UJIH) 3alpeThl IS
CYOBEKTOB MPEANPUHUMATENBCKON JESTEIbHOCTH, HEOOOCHOBAHHBIE PacXobl CyOBEKTOB
NpEeIPUHUMATEIBCKON JAESITENbHOCTH, a TaKkke Oapbepbl Uil CBOOOJHOIO JIBUKEHUS
TOBapoB, YCIyr, KamuTaia MU pabodyedl cuibl Ha TamoxkeHHOM Tepputopun EADC
He BbISIBJICHbDI.

2. I'pynna (rpynmnsl) Jul, HAa 3alIATY HHTEPECOB KOTOPbIX HANPABJIEH NMPOEKT
peuieHms.

JlenapTaMmeHTOM-pa3padOTYNKOM OTMEYEHO, YTO TPOEKT PEIICHHUS HalpaBlIeH
Ha 3alIUTy HMHTEPECOB IMAlMEHTOB (KaK KOHEYHBIX IOTpeOUTENel JIeKapCTBEHHBIX
MpenaparoB), BIAJENbIEB KUBOTHBIX, CUCTEM 3PaBOOXPAHEHUS U BETEPUHAPHUH B LIETOM,
a TaK»e MPOU3BOIUTENIEH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

Ilepeyenb rpynm Jiui, Ha 3alIUTY WHTEPECOB KOTOPBHIX HANPAaBJIEH IMPOEKT
pelIeHusl, IenapTaMeHTOM-Pa3padOTYMKOM YKa3aH B MOJHOM o0beMe.

3. ApecaTbl peryJupoBaHus, B TOM YHUCJIe CyObEeKThI NPeINnpPUHUMATEIbCKOM
NAeSITeIbHOCTH, U BO3ACHCTBHE, OKa3bIBaeMOe HA HUX PeryJMpoOBaHHeM.

B  kadectBe azapecaroB  peryjMpoBaHHUs  JenapTaMeHTOM-Pa3pabOTUYMKOM
0003Ha4YEHbI IPOU3BOIUTENN JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB, AKKpEIUTOBAHHbIC
UCIIBITaTeNIbHbBIE JJa00PaTOPUU KOHTPOJIS Ka4eCTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB (KOHTPOIHHO-
aHAJIUTUYECKUE J1abopaTopuM), a TakKe YIOJHOMOYEHHbIE oOpraHsl B cdepax
3IpaBOOXPaHEHUs U BETEPUHAPUU rocyaapcts — wieHoB EADC.

B oTHOmEHUM BO3AECUCTBUS, OKA3bIBAEMOr0 PEryJMPOBAHHEM Ha €ro aJpecaTos,
JIenapTaMeHTOM-pa3padOTYNKOM OTMEYEHO, YTO:

- 1 JTabopaTopuil KOHTPOJII KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB, OTJIEJIOB
KOHTPOJII KayecTBa TMPOU3BOJAUTENEH U Pa3paOOTYUMKOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB
yCTaHaBIMBAIOTCS 00mme TpeOboBaHMs K METOJAaM W METOJUKAM  BBIMTOJTHEHUS
HUCCIEeIOBAHMM;

- I YIOJIHOMOYCHHBIX OpPraHoB B cdepax 3ApaBOOXPAHCHUS M BETCPUHAPHUH
rocyjnapctB — wieHoB EADC ycTaHaBIMBalOTCS €IMHbIE KPUTEPUU OLIEHKH IMOKa3aTenen
KayecTBa MO IMOJIMHHOCTH, KOJIMYECTBEHHOMY COJEPKAHUIO JIEWCTBYIOIIUX BEIIECTB
Y IOCTOPOHHUX MPUMECEM.
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Ilepeuenb ajpecaToB peryJUpoOBaHHMs YKa3aH JeMapTaMEHTOM-Pa3paboTIMKOM
B IOJHOM 00beMe, a BO3JeHCTBHME, OKAa3bIBAEMOE HAa HUX PEryJUpPOBAHUEM, OMUCAHO
HAJIEKALIUM 00pa3oM.

4. Conep:kaHMe  yCTAHABJIMBAaeMbIX UIA  aJpecaToB  peryJuMpoOBaHMSA
orpaHuyeHuni (00513aTeJIbHBIX NPABWJI NOBEICHUS).

[To wuHOpmammu [enapraMeHTa-pa3padOTUMKa, B paMKax peryIupOBaHUS
npeanosiaraeTcs yHU(PHUKAIUS TapMOHU3MPOBAHHBIX TOCYAApCTBEHHBIX (papMakomneit
rocynapcTtB — wieHoB EADC Ha ocHoBe 00mux ¢apmakonelHbix crateil (MoHOorpadmii),
cocrapisitonux ®Papmakonero EADC, koTopas sABIseTCs pEerMOHAIBbHON (apMakoreen
U UCTOJBb3yeTCs] KaKk OCHOBa HOPMHPOBAHMUS KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,
CTaHJIapPTHU3AIMH MPOLIECCOB UX XUMHUKO-aHATUTUYECKUX UCTIBITAHUM.

CopnepixaHue ycTAaHABJIMBAEMBIX /IS aIpecaToOB peryJIupoBaHusi 00sS3aTeIbHBIX
IIPaBUJI IOBE/ICHUS JENapTaMEHTOM-Pa3pabOTYNKOM ONMMCAHO HAMJIEKALIUM 00pa3oMm.

5. Mexanu3m paspenieHusi npoodJjieMbl W JOCTUKEHHUS] LEeJH peryJMpoBaHus,
NPeIyCMOTPEHHbIH  INPOEKTOM  peumieHusl (OMMcaHWe  B3aMMOCBSI3M  MEXKAY
NnpeaiaraeMbiM peryJiMpoBaHUEM U peliaeMou nmpooJiemMoii).

[lo wunbopmamuu jgenapTameHTa-pa3paboTuMKa, B paMKaxX peryJupoBaHUs
MIPEANOaraeTcsi yCTaHOBUTh €IMHYIO CUCTEMY TPEOOBaHUM K Ka4eCTBY JIEKAPCTBEHHBIX
cpeacts myreM BkiaroueHus B Papmakonero EADC rapMOHM3HpPOBAaHHBIX CTaTEd
(MoHOTpadwmii), periiaMeHTUPYIOIUX TpeOOBaHUS K METOJaM U METOAMKAM IMPOBEICHUS
(apMaleBTUKO-TEXHOJIOTHUECKUX HCCIIEI0BAHUM, OMOJOTUYECKUX HMCIBITAHUNA, aHaIU3a
OMOJIOTMYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX MIPENapaToB, JEKAPCTBEHHBIX PACTUTENIBHBIX NPEMApaTOB
U TOMEOIATUYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX IMPENapaTroB, YTO MO3BOJIUT OOECHEUYUTh KOHTPOJIb
KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB MpPU HMX BBIIYCKE MPOU3BOJUTEIEM U JOIYCKE
Ha oOumi pbeiHOK EADC co CTOpOHBI YIOJHOMOYEHHBIX OpraHoB B cdepax
3IpaBOOXpaHEHUs U BETEpUHApUu rocyaapcts — uwieHoB EADC.

JlenapTaMeHTOM-pa3padOTYNKOM HAAJIeKAIMM 00pa3oM ONHCAH MeEXaHH3M
pa3penieHusi Npo0JieMbl U JOCTHKEHUS LeJIH PeryJupOBaHUs ITOCPEACTBOM MPUHSITHUS
MPOEKTA PEUICHUS.

6. CBenenust 0 PaccCMOTPEHHBIX aJbTepPHATHBAX npeajiaraeMomMy
peryJiMpoBaHUIo.

B kauecTBe anbTEpHATHUBBI MPEIJIAra€MOMY PEryJIUPOBAHUIO JI€TAPTAMEHTOM-
pa3pabOTUYMKOM  PACCMOTPEHO  HCIOJb30BAHME  TOCYAApCTBEHHBIX  (papmakomneit
rocygapctB — wieHoB EADC ¢ yCTaHOBJIEHMEM MNPUOPUTETHOCTU (hapMakoreu
pedepeHTHOro rocy1apcTBa MPU PErucTPALMK JIEKAPCTBEHHBIX MMPENapaToB.

Bmecte ¢ TeM, M0 MHEHMIO JemapTaMeHTa-pa3pad0TUMKa, YKa3aHHBIA BapUaHT
pEeryJMpoBaHMsl HE TMO3BOJIUT YCTPAHUTh MPOOJIEMY pa3iuuus CTaHJApTOB OIICHKU
(IpOBEpPKM) KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B rocyaapcTBax — wieHax EADC.

JlenmapTaMeHTOM-pPa3padoTYMKOM  HaulexaluM  00pa3oM  paccMOTpeH
AJIbTEPHATHBHBIA  BapHAHT IIPELIAara€MOMY  PETYJIMPOBAHMIDO U 00OCHOBaHa
ONTHMAJIBHOCTBH BAPUAHTA PETYIMPOBAHHUS, IPEAYCMOTPEHHOTO MPOEKTOM PEILEHUS.



3

7. DUHAHCOBO-IKOHOMHUYECKHe MOCIEeACTBUS MPUHATHS MPOEKTAa PelieHust AJIs1
Cy0OBEeKTOB NpPeANPUHUMATEIBCKOM AeATeJbHOCTH.

B  uHopmanMOHHO-aHANUTUYECKOM  cnpaBKke B  KayecTBE  (PUHAHCOBO-
HSKOHOMUYECKUX TMOCIEICTBUN i1 CyOBEKTOB MPEIIPUHUMATEIBCKON NEATEIbHOCTH
JenapTaMeHTOM-Pa3pabOTYNKOM YKa3aHO, 4To:

- IPUHATHAE IIPOCKTA PpELICHHs IPUBEIET K aKTyalu3alMu W MOJEPHU3ALMU
INOJXOJ0B K KOHTPOJIIO KadecTBa (hapMalleBTUUECKOW MPOAYKIUH, IE€PEOCHAICHUIO
nabopaTopuid (oTnenon) KOHTPOJIS KauecTBa JIEKapCTBEHHBIX CpEICTB
y (hapMmaneBTHYECKIX MPOU3BOAMUTENCH, HE OTBEYAIOIMUX (DapMaKOMEHHBIM CTaHIapTaM,
C yueToM TpeOoBaHMii K 0€30MaCHOCTH M Ka4E€CTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB;

-nepexoq Ha @apmakonero FEADC oOecreuut ycioBug I JOIycKa
bapmaleBTHUECKUX MPOU3BOAUTENCH Ha pBIHKU rocyaapcTB — uieHoB EADC, a Takxke
Ha pbeIHKM FOro-Boctounoil A3uu, JIaTHHCKONT AMEPUKH U WHBIX CTPaH, UCHOJIb3YIOIIHNX
aHaJIOTUYHbIe (hapMaKoNeHble TOAXOAbl, OCHOBAaHHbIE Ha CHCTEME OOECIECUEHMUS
KauyecTBa JIEKAPCTBEHHOT'O CPE/ICTBA B MIPOLIECCE €r0 pa3pabOTKU;

-B LIeTIOM TMpuMeHeHue oOmux (apmakomneitnbix crared @apmaxonen EADC
[IO3BOJIUT  IPOM3BOJAMTENSAM  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEACTB  COKPATUTh  W3JEPHKKHU
Ha IIPOBEJICHUE UX PETUCTPALIMU U CHU3UT PUCKU OTKa30B B PETHCTPALIUU.

VYuuTeiBass NO3UTUBHYIO  HANPABICHHOCTh IIPOEKTAa PELICHHS, MOJaraemM
BO3MOKHBIM COIVIACHTBLCS ¢ YKA3aHHBIMHM BBIBOJAMH /IeNIapTAMEHTA-Pa3padoTYHKA.



