NHOOPMAIMOHHO-AHAJIMTUYECKASA CITPABKA

0 MOCJICICTBUSIX BJIUSIHUS NMPOEKTA PelleHUus
EBpa3uiickoii 3KOHOMHYECKOH KOMUCCHH HA YCJIOBUS BeACHUS
NpeANPUHUMATEILCKOM eI TeJIbHOCTH

HanvenoBanme mnpoekra pemenus: Ilpoekt pemenus Komnernn
EBpasuiickoil sxoHOMHUeckor komuccuu «O0 yTBepxkaeHun PykoBOACTBa MO
U3YYEHUIO IIPUMECENM B JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTBAX M  YCTAHOBJICHUIO
TpeOOBaHU K HUM B CHIEITU(DUKAITHSIX)

1. [Ipobniema, Ha pelieHre KOTOPOi HampasieH npoekT pemeHus EQK

KitoueBpiMu mpobOsieMaMu, Ha pPEIICHHE KOTOPBIX HAMpPaBJICH MPOEKT
pelieHusl, sIBIsIEeTCS He0OXOIUMOCTh!

YCTAaHOBJICHUS €IMHBIX MOJXOJ0B K OLIEHKE O€30MacCHOCTH U KayecTBa
JIEKApCTBEHHBIX  CPEJCTB M  YCTAaHOBJEHUIO  JOMYCTUMBIX  YpPOBHEH
COJICp)KaHUSI TPUMECE B JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTBAX MPU HX BBITYCKE
NPOU3BOAUTENIEM, JIOMyCKE Ha PBIHOK YIOJHOMOYEHHBIM B  cdepe
3IpaBOOXpPAaHEHUs] OpPraHoM TocyjaapcTBa —  wieHa EBpasumiickoro
PKOHOMHUYECKOro coro3a (panee — Coro3), a TakKe MPU OCYIIECTBICHUHU
PYTHUHHOTO (PEryJISIPHOTO, BHIOOPOYHOI0) KOHTPOJISI KAYECTBA JICKAPCTBEHHBIX
CPEICTB, OOPAIIAIOIINXCS HA PHIHKE;

YCTAHOBJICHUSI €JIMHBIX IMOJXOJIOB K COCTaBIICHHIO PETrMCTPALlMOHHBIX
OChE€ C TOYKH 3pEHHUs COJIepKaHWs U KBaIMUKAIUM TIpUMEce B
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTBAX.

2.1lenb perynupoBaHus

Yuudukanuss moaxomoB W TpeOOBaHWMA YIOTHOMOYEHHBIX OpTraHOB
(9KCTIepTHBIX OpraHM3aIil) TocCyJapCTB-4ICHOB K TIPUEMY JOKYMEHTOB
PErUCTPAlIMOHHOTO  JOChE, OIIeHKE crheuMukanuii u HOPMATUBHOTO

JOKYMCHTA 11O KAa4YCCTBY JICKAPCTBCHHOTO ITPCIiapara.
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3. 'pynmna nui, Ha 3alUTy WHTEPECOB KOTOPBIX, HAMPABIEH MPOEKT
pemenuss EOQK

[Ipoekt perieHus HaIpaBJieH B NEPBYIO ouepepb
Ha 3alUTy 3J0pOBbs NanueHTa (Kak oObeKTa MPUMEHEHHS JIEKAPCTBEHHOIO
npernapara, HEJOCTaTOYHOE KAadeCTBO KOTOPOTO HEMOCPEICTBEHHO MOXKET
HAHECTHU BpPEJl €ro 370POBbI0), 3alIUTY HHTEPECOB CUCTEMBI 3/IPaBOOXPAHEHUS
B 1eloM (KaKk CHUCTEMbl TapaHTUpylOLed oOeclieueHne HaceaeHus
KAueCTBEHHbIMM M O€30MacHBIMM JIEKapCTBEHHBIMU mpenaparamu). Kpome
TOTO, MPOEKT PELICHUs HAIMpaBi€H Ha 3alIUTy UHTEPECOB MPOU3BOAUTENICH
JIEKapCTBEHHBIX  MpenaparoB (CyOBbEKTOB  (papMalleBTUUECKOIO  PBIHKA,
KOTOpPBIE 3aHUMAIOTCSI KOHTPOJIEM KadecTBa IIPErnapaToB 1O BBINYCKa B
oOpamieHue, BBIIYCKOM WX B  OOpallleHhe, W  KOMIUIEKTOBAaHUEM
PETUCTPAIIMOHHOTO JIOCb€) W YMNOJHOMOYEHHBIX OpPraHoB (PKCHEPTHBIX
OpraHu3aliii ¥ KOHTPOJIbHBIX JabopaTopuii), KOTOPbIE  BBINOIHSIOT
IPOLIETYPY OLEHKHU JIEKapCTBEHHOI'O Ipenapara ¢ MO3ULHUH JI0Ka3aTeIbCTBA
ero 0€30MacHOCTH U COOTBETCTBUS 33JaAHHOMY CTaHJIApPTy KayecTBa.

4. Anpecatsl peryaupoBaHus, B TOM qyucie CyOBEKThI
NpeANpPUHUMATENIbCKON AeSTENbHOCTH, U BO3JEHCTBHUE, OKa3bIBAEMOE Ha HHUX
peryaupoBaHuEM

Anpecaramu peryJnupoBaHus SABJISIIOTCS pa3paboTIYHNKH U
MIPOU3BOJUTENN JIEKAPCTBEHHBIX IMPENapaToB, YIOJHOMOYEHHBIE OpPTraHbI
(3KCHEpPTHBIE OpPraHU3ALMK U KOHTPOJIbHBIE JIA0OPATOPUHM) TOCYIAPCTB —
yiieHoB Cor03a, OCYILECTBIAIONINE PETUCTPALIUIO JIEKAPCTBEHHBIX MTPEnapaToB
U DKCIIEPTU3Y MaTEpPHUATOB PErMCTPALIMOHHOIO JIOChE, KOHTPOJb KauecTBa U
JOMYCK JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB Ha PBIHOK, a TaKKE€ KOHTPOJIb KauyecTBa
JIEKapCTBEHHOT0 Mperapara B X0/1€ 00pallleHHs Ha PhIHKE.

B pamkax perysnpoBaHus IPEAINOIAaracTcs:
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JUIsl  J1a0opaTopuil  KOHTPOJISI KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPECTB,
OTZENIOB  KOHTPOJII  KadyecTBa  MPOM3BOAUTENEHM M pa3pabOTUYMKOB
JIEKQpCTBEHHBIX CPEJCTB — YCTAHOBJIICHUE E€JUHBIX OOIMX TPeOOBaHUU K
OLICHKE YPOBHSI JOMYCTUMOTO CYTOYHOIO BO3JCHUCTBHUS MPUMECEH B COCTABE
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB;

JUTsl YIIOJITHOMOYEHHBIX OpraHoB B cdepe 37paBOOXpaHEHUs U B cdepe
BETEPUHAPUM — YCTAHOBJICHHE €JWHBIX KPUTEPUEB OIECHKU IOKa3aTeeu
KayecTBa MO KOJWYECTBEHHOMY COAEPKAHUIO TOCTOPOHHUX IPUMECEU B
COCTAaBE JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB.

5. CopepkaHue yCTAaHABIMBAEMBIX JJISI aJPECATOB PEryIUPOBAHUS
orpaHuyeHui (00A3aTENBHBIX MTPABUII OBEACHUS)

B pamkax mnpeanaraemMoro peryjidpoBaHUA UISI  TTPOU3BOJUTEIICH
JIEKapCTBEHHBIX MPENApPaTOB MPEAIOIAraeTCsl YTOUYHUTh PUHIIUIIBI U MOPSIIOK
U3ydeHUs] U OOOCHOBaHHUSI O€30MAaCHOIO0 YpPOBHS JIOMYCTUMOTO CYTOYHOTO
BO3JCHUCTBUSI INPUMECENM OpPraHUYECKUX PACTBOPUTENECH, DJIIEMEHTHBIX
MPUMECEH M MPOUYUX NPUMECEH B COCTABE JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, KakK
HOBBIX, TaK M YX€ CYIIECTBYIOIIMX Ha PBIHKE, YTOOBI 00ECIEeUYUTh
VCKJIIOUCHUS HAHECEHUSI BPE/la )KU3HU U 3JI0POBBIO MAIIMEHTOB.

6. MexaHusMm  pa3pemieHuss NpoOJieMbl UM JIOCTHIKEHHS  IEIU
pEeryJIMpoOBaHus, MNpPeayCMOTPeHHbIM mpoektoMm pemenuss EDK (omucanme
B3aUMOCBSI3M  MEXKAY [MpEIJaraéMbiM pPEryJUpOBAHUEM U PpEHIaeMOu
po0JIeMOif)

B pamkax perynupoBaHus MPEANoOjaraercsi YCTAHOBUTHh E€IUHYIO
cucTeMy TpeOOBaHMM K Ka4yeCTBY JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB, IyTeM
YCTAQHOBJICHUSI €IUHBIX MPUHIIUIIOB U MOPSIKA M3Y4YEHUS] U OOOCHOBAHMS
0€30macHOTO YpPOBHS JOMYCTUMOTO CYTOYHOTO BO3JICUCTBHUS TMpPHUMECEH
OPTaHUYECKUX PACTBOPHUTEIIEH, SIJIEMEHTHBIX MPUMECEHN U MPOUYNX NPUMECEN B

COCTAaBC JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB.
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DT0 MO3BOJIUT 00ECTIEUYUTh KOHTPOJIh Ka4ECTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
IPU WX BBIMYCKE MPOU3BOIUTEIEM M JOMYCKE B OOpaIlleHHE CO CTOPOHBI
YIOJITHOMOYEHHBIX OPTaHOB (IKCIEPTHBIX OPTaHU3AINi) TOCYAaPCTB-WICHOB U
00ecIeunTh UCKITFOYEHUST HAHECCHMSI Bpe/Ia JKU3HU U 37I0POBHIO MAIMEHTOB.

7.CBefeHuss O PAcCMOTPEHHBIX allbTEPHATHUBAX MpPEAaracMomy
PETYJIMPOBAHUIO

AnpTepHaTUBOU npeaiaraeMomMy pETYIUPOBAHUIO SBIISICTCS
JCKJIapUpOBaHUe MPOU3BOJUTENIEM KadyecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA MpHU
€r0 PEeTUCTPALIUH.

JlexnapupoBaHie KayecTBa JIGKAPCTBEHHOTO CPENICTBAa COACPKUT B cebe
KOH(DJIUKT WHTEpecoB sl (apMaleBTUUECKOTO MPOU3BOIUTENS, MOCKOJIbKY
JICKapCTBEHHBIA TIpemapar paccCMaTpUBaeTCS UM B TIIEPBYIO OUYEpeab C TOUKH
3peHusi TOoBapa, IIEHHOCTh KOTOPOTO OMpPEACNAeTCS HUCKIIOYUTEIBHO
BO3MOKHOCTBIO OOECIICUEHHUs peaju3alui, B TO K€ BpeMs OICHKA
notpedurTeneM (MalMeHTOM, BpadoM, (HapMaleBTUYECKUM PaOOTHUKOM)

KadeCTBa JICKAPCTBCHHOTI'O IIPCIIapaTa KaK TOBapa HCBO3MOZKHA.

8. HopmaTuBHO-TIpaBOBOE OCHOBAHUE ISl MPUHATHS MPOEKTA pEUICHUs
EOQK

Craress 30 J[loroBopa o EBpasuiickoM HKOHOMHYECKOM COO3€
ot 29 mas 2014 roma, myHKT 2 ctaThu 4, mMyHKT 7 ctatbu 7 W ctaths 13
Cornamienust 0 €MHBIX TPUHILIMIIAX W MPaBUIIaX OOpallleHus JeKapCTBEHHBIX
CpeACTB B pamKkax EBpa3zuiickoro 3K0OHOMHUYECKOTO coro3a ot 23 nekadbps 2014
roja.

9. Chepa nonnomouunit EDK, Kk KOTOpOl OTHOCUTCSI MPOEKT pEeLICHUS
EOK

PerynupoBanue oOparieHus JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB U (GOPMUPOBAHUE

oO1iero pplHKa B paMkax Coro3a, Ha OCHOBE eIMHBbIX akTOB Komuccuu.



10. ®uHaHCOBO-?KOHOMUYECKHE TOCIEACTBUS  NPUHATUS  IPOEKTA
pemenust EQK miist cyObeKTOB npeInpUHUMATENbCKON AEATEIbHOCTH

N3mMeHeHus, NpenyCMOTPEHHbIE MPOEKTOM pPEUICHUs] TMPUBEAYT K
COKpAIIEHUIO 3aTPaT MPOU3BOAUTENEH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, CBA3AHHBIX C
OyOnmupoBaHUEM  MCCIENOBAHMM  MPU  PETUCTpAlMU  JIEKAPCTBEHHBIX
IpenapaTos.

KonuuecTBeHHasi W KauyeCTBEHHAsl OIEHKA COKpAICHUs OXKHIaeMBbIX
U3IepKeK (MPSAMBIX U KOCBEHHBIX) aJ[pECaTOB PETYJIMPOBAHUS, UX IUHAMUKA U
y4eT Tpu (OPMHUPOBAHUU CTOUMOCTH JICKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB MOTYT
OBITb TIPOBEACHBI TOJBKO KOHKPETHBIM CYOBEKTOM XO3SHCTBOBAaHHS, JHUOO
YIOJIHOMOYEHHBIM OpraHOM rocyaapctBa-awieHa Coro3a B cepe IKOHOMUKH.

JlaHHBIN BUJT OLICHKH HE MOXET OBITh OTPAKEH B HACTOSIIEH CIIpaBKe,
MIOCKOJIbKY TMPOBOJMTCS Ha OCHOBAHMH JAHHBIX ()MHAHCOBOW NESITEIbHOCTU
OPEANPUATUS, OTHOCSIIUXCA K KaTeropur KoHGUICHIIMAILHON MH(OpMaIuu
(koMMepuecKkass TailHa) U HE JIOCTYIHBI B OTKPBITBIX HMCTOYHHMKAX M 0azax
JTAHHBIX.

11. ITpeanonaraembie CpOKHU BCTYIUICHUS TTpoekTa pemenus EDK B cuity

[To ucreuenun 180 kaneHgapHBIX JHEW C JaThl €ro O(UIIMATBLHOTO
onyOJIMKOBaHMUSI.

12. Oxxunaemblii pe3yiabTaT PEeTryIMPOBAHHUS.

YcTaHoBIEHUE €IUHBIX MOAXOJOB K OIIEHKE 0€30MacHOCTH U KadecTBa
JIEKApCTBEHHBIX CPEJCTB U YCTAHOBJIECHUIO JOMYCTUMBIX YPOBHEHN COAECPKAHUS
puUMeceil B JICGKAPCTBEHHBIX CPEACTBAaX MPHU WX BBIMYCKE MPOU3BOIUTEIEM,
JIOTIYCKE Ha PHIHOK YIOJHOMOYEHHBIM OpPraHoM rocynaapcta-uieHa Corosa, a
TAaKK€ TPU OCYIIECTBICHUH PYTHHHOTO (PETyJISIPHOTO, BBIOOPOYHOTO)
KOHTPOJISI KAUeCTBa JIEKAPCTBEHHBIX MPEMApaTOB, OOPALIAIOIINXCS HA PHIHKE.

13. Onmcanue  ombpITa TrOCylapcTB —  4ieHOB  EBpasmiickoro

DKOHOMMYECKOTO COK3a M MEXAYHApPOJIHOrO OIbITa PETrYJUPOBAHUS



OTHOIIEHUM,  SBIAIOIIMXCA  OpeaMeroM  mpoekra  pemeHus  EOK
(c 000CHOBaHUEM €r0 MPOTPECCUBHOCTU U TPUMEHHUMOCTH )

He npumeHuMOo B CBSI3M € NOpEKpalIEeHUEM  OCYILIECTBIICHUS
HallMOHAJIbHOM PErucTpalny JIEKApCTBEHHBIX MpenaparoB ¢ 1 sHBaps 2021
roga B Poccuiickoit ®enepanun U ¢ 1 urons 2021 roma B oCTalbHBIX
rocyJlapcTBax-uJIcHaX.

14. CBeneHuss O TNPOBENCHHM IyOJIMYHOIO OOCYXIEHUS IPOEKTa
pemenusi EOK.

15. CBeneHus 0 3aKIOYEHUU 00 OLEHKE PEryJupyIOIIero BO3JECHCTBUS
Ha npoekT pemenust EQK

16. nas uadopmariys, OTHOCAIIAICS, 0 MHCHUIO JemapramenTta EDK,
OTBETCTBEHHOI'0 3a MOJArOTOBKY mpoekta pemenuss EDK, kK OCHOBHbIM
CBeJIeHUsIM 0 TipoekTe pemienuss EQK u (Mnu) o ero noaroroBke

[IpoekT pelieHUss pPacCMOTPEH U ON00peH paboueil Tpynmo 1o
dbopMHUpOBaHMIO  OOLIUX  TMOAXOJOB K  PETyJIHPOBAHHUIO  OOpaIieHUs
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB B paMKax EBpa3uilcKOro 3KOHOMHYECKOTO COI03a, B
COCTaB KOTOPOM BXOASAT MPEICTABUTENN YIOTHOMOUYEHHBIX OPraHOB rOCYIapCTB-
YJIEHOB M TPEJCTAaBUTENN OM3HEC-COOOIIECTBA, a TAKXKe HAOMIOAATeNIsIMUA OT
Pecnyonuku Y30ekucran u Pecryonuku Kyoa.

Penakumst 1mpoekra NpPOXOAWT NapauieiIbHYRO OLIGHKY B paMmKax
HoTu(uKanui  BcemupHO#l  TOproBodl  OpraHuzaliud W peaau3aliu
MeMopanayma O B3aMMONOHUMAaHUU MeEXAy EBpa3suiiCKol 3KOHOMUYECKON
komuccuet u EBporelickuM pernoHansHbiM Otopo BcemupHoii opranuszaiuu

3PaBOOXPAHEHMUSI.



