NHOPOPMAINMOHHO-AHAIUTHYECKAS CIIPABKA
0 MOCJICACTBUAX BJIUSHUA MPOEKTA pPelIeHUs
EBpa3uiickoil 53KOHOMHUYECKOl KOMUCCHH HA YCI0BUSA
BeeHU NPeANPUHUMATEIbCKON AeATEIbHOCTH

HaumeHoBaHMe mnpoeKkTa pemeHHMsi: OPOEKT pacnopsbkenus Komteruu

EBpasuiickoii  dxoHoMuueckor komuccun «QO mpoekre pemenns Cosera

EBpasuiickoii 3xoHoMmueckoil komuccun «O ITlpaBmiax HaJuieKalnei

OPOU3BOJACTBEHHON NPAKTUKNU EBPa3sMiicKOro YKOHOMUYECKOTO CO3a.

1. IIpobJaema, Ha pellleHNe KOTOPO HANPABJIEH NMPOEKT pelleHust
EDJK.

[Tpon3BOACTBO SBISETCS OJHOM M3 KIIOUEBBIX CTaJAUN OOpaIieHus
JIEKApCTBEHHBIX CpelcTB. (OCHOBHBIE XapaKTEPUCTUKH JIEKAPCTBEHHOTO
CpE/ICTBa HAXOJATCS B IPSIMOM 3aBUCUMOCTH OT YCJIOBHI Ka)7[0TO U3 TAIOB
€ro MIPOU3BO/ICTRBA. CrnenoBartenbHO, JT00bIe OTKJIOHEHUSI
MPOU3BOJICTBEHHOTO MpOLlIEcca OKa3bIBAIOT HEMOCPEACTBEHHOE BIIUSHUE
Ha 6€30MacHOCTh, 3P(HEKTUBHOCTH U KaueCTBO JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTRA.

I1pu 3TOM, KOHTPOJIH TIPOIIECCa MPOU3BOJICTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
MO3BOJISIET CBOCBPEMEHHO BBISBJISITh OTKJIOHEHUS IPOU3BOJICTBEHHOIO
npolecca, B pe3ysibTare KOTOPHIX KOHEUHas MPOAYKIUsS OylIeT mpu3HaHa
HEKAYECTBEHHOM, YTO CHIXKAET 3aTpaThl MO CPABHEHUIO C OCYILIECTBIECHUEM
KOHTPOJISI ITPU BBIITYCKE TOTOBOM MPOTYKIIMH.

Kpome Toro, BhIyck B o0OpallleHHE JEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB,
NPOU3BEJACHHBIX B  COOTBETCTBUM C  TpeOOBaHUSAMHM  HaJJICKAIICH
MPOU3BOJICTBEHHOM TPAKTUKH, NPUHATBIMHU B TOCYJapCTBaX — YieHaxX
EBpazuiickoro skoHoMu4eckoro cotosa (aanee — Coro3), 3aTpyJHAET NPOILIECC
BBIBOJIa HOBBIX JICKAPCTBEHHBIX MpenaparoB Ha oOmuid peiHOK Coro3a.

B »sTom clIydac IMPOU3BOIUTCIIIO JICKAPCTBCHHOI'O CpCACTBA H€O6X0)II/IMO



OPOXOAWTh NPOLEAYPY MOATBEPKICHUS COOTBETCTBUS  TpeOOBAHMAIM
HaJJIeKaEH MPOU3BOACTBEHHON IPAKTUKHU B Ka)KJIOM I'OCYIapCTBE.

2. llean peryJimpoBaHusi.

[IpoexT mnpaBuin  HaWIEXKAIIEW  MPOU3BOACTBEHHOM  IPAKTUKHU
pa3paboTaH B LENAX YCTAHOBIECHHUS €IMHBIX TNPAaBWJI OpraHU3alUU
MPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, OOECIEUUBAIOIINX CTAOUIIbHBIM
BBIITYCK MPOAYKIHUH C 33JaHHBIMHA ITapaMETPAMHU KAayeCTBA M MO3BOJISIOLINX
MUHUMU3UPOBATh PUCK OTKIOHEHHS I[apaMETPOB KaudecTBa MPOAYKIHUH
OT 3aJaHHBIX HMCXOAHBIX NPENETIOB, & TAKXKE MCKIIOYECHUS BO3MOKHOCTHU
IPEJICTABJICHUSI HENOCTOBEPHBIX JAaHHBIX O KayeCTBE JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB, IEPCOHAIM3ALUNA OTBETCTBEHHOCTH MPOU3BOAMUTENS 3a BBINYCK
HEKa4YeCTBEHHOM ITPOAYKIIUHU.

3. 'pynna Jun, Ha 3alIATy HHTEPECOB KOTOPBHIX HaNpaBJieH
npoekT pemenus EJK.

IIpoekrt pemenus Komuccuun HarpaBieH B IEPBYIO OYEPEAb HA 3ALLUTY
UHTEPECOB MAI[MEHTOB (KaK KOHEYHBIX MOTPEOUTENeN JeKapCTBEHHBIX
penaparoB), a TaKXe OpraHU3alMK CHCTEMbl 3PABOOXPAHEHHUS B LIEJIOM
(KaKk TEpPBUYHOTO TOTPEOUTENS JEKAPCTBEHHBIX MPENapaTroB) MOCPEACTBOM
oOecrieueHrs BBIMYCKAa M WCIOJIB30BAHUS JIGKAPCTBEHHBIX MPEMapaToB,
YAOBJIETBOPSIONIMX MPU3HAHHBIM (YCTAaHOBJIEHHBIM) €IMHBIM CTaHAApTaM
KAa4eCTBa.

B yacTu 3amuTel HHTEPECOB MPOU3BOAUTENIEN JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
CIEAYyET OTMETUTh, YTO MOCJIE BCTYIUIEHHWS B CHIIy MPaBWJI HaJJIEKalIeH
MPOM3BOJCTBEHHON mpakTuku Coro3a W JOKYMEHTOB II0 BOOpocam
IIPOBEJICHUS (dapmaleBTHUECKIX WHCIIEKIUM, MIPOU3BOIUTENSM
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB OyAeT JOCTATOYHO NOATBEPJUTH COOTBETCTBUE

IMpaBnJI Haﬂnemameﬁ HpOPISBOI[CTBGHHOﬁ IMPAKTUKHU B OI[HOfI U3 CTpaH
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Coro3a, a ux pe3yibTaTbl OyJayT NpPU3HAHBI JPYTUMHU TOCYyAapCTBAMH —
yineHamu Corosa.

4. AnpecaTtbl  peryJMpoBaHUsi, B TOM 4HCJIe CYObeKTbI
NPeANPUHUAMATEIbCKOM /IeATEeJIbHOCTH, M BO3JACHCTBHE, OKa3bIBaeMoe
HA HUX PeryJTHpPOBaHHEM.

Anpecatamu pEryIupOBaHUSA ABJISFOTCA MIPOU3BOIUTENN
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, B TOM YHUCJE OTHACIbHBIE CTPYKTYpPHBIC
No/pa3/iefiecHuss MPOU3BOJUTENECH JIEKApCTBEHHBIX CpEACTB (J1abopaTopuu
KOHTpPOJIA KauyecTBa JICKAPCTBEHHBIX IMpENapaToB M OTAEIbl 00eCTCUECHHS
Ka4yecTBa), (papMareBTUUCCKUE WHCIICKTOpaThl rocyaapcTB — wieHoB Coro3a,
OCYIIIECTBIISIFOIIINE WHCTIIEKIIUN (bapMaIieBTUUECKUX MIPOU3BOJICTB
U TIOJTBEPIKIAIOIINE CTAOMILHOCTh KaY€CTBa BBIITYCKAEMOM MPOIYKIIUH.

5. Coaepxanne yCTAHABJIMBAEMBbIX JIJIsl A/IpecaTOB PeryJJupoBaHUS
orpaHuyeHui (003aTeIbHBIX MPABUJI MTOBEICHMS).

[IpoekT mpaBun HamIeKaEnd MPOU3BOJCTBEHHON MPAKTUKU SIBIISIETCS
KOMIUIEKCHBIM JOKYMEHTOM, MpEayCMaTpUBAIOIIUM OCHOBHBIE TPEOOBaHUS
K (apmaneBTHYECKOW CHCTEME KayecTBa MPOM3BOJICTBA, IMEPCOHATY,
MOMEMICHUSIM U O0OpYJOBaHUIO, JIOKYMEHTAIIMHM, KOHTPOJIO KadecTBa
IIPOU3BOJICTBA, CAMOWHCITCKLIHUSIM, OpraHu3aluu NEATENBbHOCTH,
IepeIaBacMOM Ha ayTCOPCHUHT. TakyKe MPOEKTOM YCTAHOBJICHBI MPOLEAYPHI
pErucTpaluyi, OLEHKH, pacClIeJOBAHUA M PACCMOTPEHUS MPETEH3UU,
B TOM YKCJI€ TOTEHIUAJIBHBIX J€(PEKTOB KauyecTBa, U MPU HEOOXOIUMOCTH
mo S()QPeKTUBHOMY U OINEpPAaTUBHOMY OT3BIBY U3 CETH PpaCIpEIeTICHUS
JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB.

B oOTHOWEHMH TPOW3BOIUTENS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB IPOEKT
pemenus Komuccuu mnpemycMmaTtpuBaeT oOIIUE IS TOCYIApPCTB — WICHOB
Cor3a TpeboBaHus K TiepcoHany (apMareBTUUECKOTO0 MPOU3BO/ICTBA,

O0OpYyZIOBaHMIO W  OpraHW3alMd  IPOU3BOJCTBEHHOTO  TIpollecca,
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JOKYMEHTAIlMU, COMPOBOXKJAIOIIEH BBIMYCK KaxJaoil cepud (MapTUH)
NPOAYKIMU, KaK B IIEJIOM, TaK U B YaCTH OTJCJIbHBIX BUJOB MPOU3BOJICTB
(HampuMep, TPOM3BOJCTBO CTEPUIBHBIX (OPM, HECTEPUIBHBIX (HopM,
MEJUIIMHCKUX Ta30B, paauodapMaleBTUUECKUX MPErnapaToB).

B orTHomieHun QapmaneBTUYECKUX HHCIEKTOPATOB TOCYJapCTB —
yneHoB ~ Coro3a  moJokKeHUAMU — Npoekta  pemeHus — Komwuccun
PEyCMOTPEHBI 00sI3aTeNIbHBIE K MPUMEHEHUIO €JIMHBbIE KPUTEPUM OILICHKU
MPOU3BOJICTBA, OPraHU3allMM TEXHOJOTMYECKOTrO IMPOIECCA, CHUCTEMBI
KOHTPOJISI KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB MPOU3BOJUTEINS, a TaKKe
CUCTEMBI YIIPABIICHUS] PUCKAMU.

B pamkax perynupoBaHus MPEANOJIATAETCA YETKOE ONPEACICHUE MpaB
U 00s13aHHOCTEHN KJIFOUEBOTO MepcoHalia (hapMaleBTUYeCKOro Mpou3BOJICTBRA,
TpeOOBaHUN K COAEPNKAHUIO MPOU3BOACTBEHHBIX IUIOMIATOK, OOCCIICUCHHIO
CTaOMJIBHOCTA TEXHOJOTUYECKOr0 TPoliecca, B3aUMOJICUCTBUIO C WHBIMU
OpraHu3alMsIMH B paMKax ayTCOpCHHra, oOpalleHuto ¢ karodamu
(pexnaManusiMu),  JOKyYMEHTAIlMeld  TOJTBEPKIAIOIICH  BBINOJHEHUE
TEXHOJOTMYECKOTO TMpollecca W COOTBETCTBHE TMPOAYKIIMU KPUTEPHUSIM
Ka4ecTBa.

6. MexaHu3M pa3penieHusi NpodJeMbl M JOCTHXKEHUSI IeJIN
peryJiMpoBaHusi, MNPeayCMOTPeHHbIA mpoekToM pemenusa EJK
(omucaHMe B3aMMOCBA3M MEXKIY IMpelIaraeMbiM PpPeryJupoBaHUEM
U peniaeMoi npooemMoit).

B pamkax peryaupoBaHHs MPEIONaracTcsi yCTaHOBUTh CUCTEMY Mep,
KOTOpasi MO3BOJIUT OOECHEYUTh MPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB
CO CTaOMJIBLHBIMHU 33JaHHBIMHU TIApaMETPaMH Ka4deCTBa, YMPABIATh PUCKaAMU
B OTHOIIEHUM KayecTBa MPOJIYKIIMM W KOHTPOJUPOBATH BCE CTAJIUU
MIPOU3BOJICTBEHHOT'O TIPOIECCa C TOUKHU 3PEHUS MPEIYNPEkKICHUS BBITyCKa

HEKAYECTBEHHOU WM CyOCTaHAAPTHON MPOAYKIUU.
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/. CBeleHHsI 0 PacCMOTPEHHBIX AJbTEPHATHBAX MpelIaraeMomMy
peryJIMpoOBaHMIO.

B kauecTtBe anpTEpHATHB JAHHOMY PETYJIUPOBAHUIO PACCMOTPEHBI
CUCTEMBI:

— JIEKJIApUPOBAHUS IPOU3BOJIUTEIEM Ka4eCcTBa MPOAYKIINH,
VCIIOJIB30BaHNsl IIPOMBIIUICHHBIX PETJaMEHTOB B KAadeCTBE OCHOBHBIX
JOKYMEHTOB KOHTPOJI CTA0OMIBHOCTH MPOLIECCa;

— UCIOJIb30BAaHUE CHCTEMbl CIUIOIIHOTO BBIOOPOYHOTO KOHTPOJIS
MOKa3aTelield KaYecTBa B KaXKJIOM BBIITYCKAaeMOW cepud (IMapTUH) MPOLYKIINU
U YNOpaBICHUS CHUCTEMOW KadecTBa TMPU BBISABICHUM CyOCTaHAApTHOU
MPOLYKIIUH.

B ommume or mpemiaraeMoro  BapuaHTa — PEryJIMPOBAHUI,
HAIIPABJIEHHOTO
Ha TPEIOTBpAICHUE BHITYyCKa MPOAYKIIUUA C HECTAOMIBHBIMU MOKa3aTEISIMU
Ka4eCTBa, YyKa3aHHbIE HOPMBI IMO3BOJSIOT OTCIIECKUBATh JIUIIL OOIINE
KPUTUYECKUE HW3MEHEHHUs I0KA3aTejiel KadecTBa IIOCIE BBIYCKa CEpUHU
(maptuu), W HE MEPCOHAIM3UPYIOT OTBETCTBEHHOCTh MPOU3BOJIUTEIS,
YTO CHUYKAET CTENEeHb OOBEKTUBHOCTHU U MOJTHOTHI KOHTPOJIA.

8. HopmMaTuBHO-IpaBOBOE OCHOBaHHMEe /Jisi TNPUHATHS MPOEKTA
pemenust EJK.

Cratess 30 JloroBopa o EBpa3uiickoM 3KOHOMHYECKOM COO3€
ot 29 mas 2014 r., cratea 9 Cornaiienusi 0 €IMHBIX TPUHIMIIAX U MPaBUIIAX
oOpamieHusi  JICKapCTBEHHBIX  CPEACTB B paMKax  EBpa3uiickoro
PKOHOMHUYECKOTO c0t03a0T 23 nekabps 2014 roma, myHKT 82 DyHKIUN
n nonHomouuid CoBeta EBpa3suiCKOWM  SKOHOMHYECKOW  KOMHCCHH,
YCTAaHOBJICHHBIX NpuioxkeHrueM Ne 1 k pemenuto Beiciiero eBpa3uiickoro
SKOHOMHYECKOT0o coBeta OT 23 nekabpst 2014 r. Ne 98 «O pernamenre

paboTel EBpa3uiickoil 3KOHOMHUYECKON KOMHUCCUW», PeleHue BbICIIETO
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EBpazuiickoro skoHomu4eckoro coera oT 23 pgexabps 2014 r. Ne 108
«O peanuzanuu CorjameHust 0 eIUHbIX TPUHUUIIAX U MPaBUIAX O0OpallleHUs
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B paMKax EBpa3niiCKOro 3KOHOMUYECKOTO COKO3a.

9. Chpepa mnoanomounii EDK, Kk KOTOPOW OTHOCUTCH MPOEKT
pemenus EDJK.

PerynupoBanne oOpanieHus JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB U (POPMHUPOBAHUE
OoOILIEro pbIHKAa JIGKapCTBEHHBIX CPEACTB B paMKax EBpa3uiickoro
HKOHOMHYECKOTO COK03a.

10. ®uHAHCOBO-I)KOHOMHYECKHE TMOCJEICTBUS NMPUHATHS NMPOEKTA
pemrenusi EJK mi1s1 cy0beKTOB NpenpuHUMATEIBLCKOH 1eATEJIbHOCTH.

CokpaiieHue  pacxonoB  (apMalEBTUUECKUX  MPOU3BOAMTEINEH
10 BBIXOJy Ha phIHOK CoOr03a, a TaKKe Ha BHEIIHUE PHIHKU CTPaH, BXOISIIHNX
B cucreMy (apmanertuueckux wuHcnekropatoB (PIC/S), ucmonp3yromnryro
aHAJIOTUYHBIE MOJAXOJbl K OPraHM3allud U OLEHKH OOecleyeHHUs KauecTBa
(dapmaleBTHUYECKOro MPOU3BOACTBA.

11. IlpeamosiaraemMblie CPOKHM BCTyILUIeHHs NpoekTa pemennss EJK
B CHULY.

1 auBaps 2016 roxa.

12. O:xxupaemblii pe3yJbTaT peryJIMpoOBaHUS.

Cozmanue eIuMHBIX TOpaBWI  OpraHU3aluu  (papMaleBTHUYECKOro
IPOU3BOJACTBA  JIEKAPCTBEHHBIX  MPEMApPaTOB,  BHEIPEHUS  CHUCTEMBbI
oOecreueHrs KauyecTBa U yNPABJICHUS pPUCKaMU Ha MPOMU3BOJICTBE, a TAKKE
pa3paboTka TpaBWi OpraHU3alMi  MPOU3BOJCTBA OCHOBHBIX TPYII
JeKapCTBEHHBIX (HOPM (CTepUIIbHBIC, HECTEPUIIbHBIEC JIEKAPCTBEHHBIE (POPMBI,
MEAMIMHCKUE Ta3bl, paauodapMaleBTUUECKUE Mpenaparsl, Mpenaparsl
U3 PpACTUTEIBHOTO CBHIPbS, OMOJIOTMYECKHE Ipemnaparbl, Mpenaparsl s
IPOBEACHUS KIIMHAYECKHUX UCCJIeIOBAHMI), MPUBJICUCHHE

Ha (HapMaleBTUYECKUNA PBIHOK HOBBIX 3apyO€XKHBIX WIPOKOB, BBIXO]I
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HallMOHAJIBHBIX TPOU3BOJAUTENCH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB Ha BHEIIHHE
PBIHKH.

13. Onucanue omnbiTa TOCyIapcTB — 4ieHoB EBpa3uiickoro
IKOHOMHYECKOI0 CO0K03a M MEXKAYHAPOAHOI0 ONbITA PeryJiupoBaHUsA
OTHOILICHUH, SBJAKIIUXCH mpeaMeToM mnpoekta pemeHnusa EJK
(c o0ocHOBaHMEM €ro MPOrpecCUBHOCTH M PUMEHUMOCTH).

I'ocymapctBa-wsiensl  Coro3a B HACTOSIEE  BpPEMsS  HUMEIOT
HallUOHAJIbHBIE TpaBUja MPOM3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX IPEMApPATOB,
B Pa3JIMYHOM CTEIIEHW TapMOHU3UPOBAHHBIE C MpaBWiIaMu EBpONENCKOro
coro3a u BcemupHOM opraHu3anuu 3apaBooxpaHeHus. lIpennaraemas
peaaxkuus MnpaBuil TapMOHU3UpPOBaHa ¢ TpeboBaHusiMu EBponeiickoro corosa
2014-2015 rr., w B HacTosillee Bpems, SBISIETCS  HauboJjiee
JE€TaTN3UPOBAHHBIM PYKOBOJCTBOM, PEATU3YIOIIUM MPUHIHUIBI YIPABICHUS
puckamMu Jyig  oOecredeHus: CTAOMIBHOCTH  KayecTBa  BBIMTyCKaeMOU
MPOAYKIIHH.

14. CBenenuss 0 mpoBeJeHUM IYyOJUYHOTO OOCY:KIEHHSI IMPOEKTA
pemenusi EJK.

15. CBenenusi 0 3akj04YeHMH 00 OIlleHKe PeryJupyromero
BO3JeicTBUA HA MpoeKT pemeHus EJK.

16. Unas undopmanmsi, OTHOCAIIASACS, 10 MHEHHIO JeNapTAMeHTAa
EJK, oTBeTcTBEHHOr0 3a TOArOTOBKY mpoekTra pemenus EJK,
K OCHOBHBIM cBeleHUsM O mpoekre pemenus EJK un (wim)
0 ero NOAroTOBKeE.

[Tpoekt pemenus Komuccun pazpadborad u ogoOpen Paboueit rpymmoit
no (opMupoBaHUIO OOMMX TMOAXOJOB K PEryJIUPOBAHUIO OOpaIICHUS
JIEKApPCTBEHHBIX CPEJICTB B paMmKkax TamoxkeHHOTro cor3a u EmxuHoro
HPKOHOMHUYECKOTO  MPOCTpaHCTBa, copmupoBanHod npu  Komeruun

EBpa3uiickol 3KOHOMHYECKOW KOMHCCHHM, B COCTaB KOTOPOM BXOHSAT
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MPEJCTABUTENN YIOJIHOMOUYEHHBIX OpPraHoB TrocyaapcTB — wieHoB (Coro3a
U IIPEICTaBUTENN OU3HEC-COOOIIECTRA.

CreryeTr OTMETUTD, YTO MO MPEITI0KEHUAM YIIOJTHOMOYEHHBIX OPTraHOB
Poccuiickon ®denepaniud B 4YacTU  PEryJUPOBAHUA  JICKAPCTBEHHBIX
MpenapaTroB, HUCIOJIbL3YEMbIX B BETEpUHApUU B MyHKTEe 5.29 TiaBbl 5
«IIpousBojcTBO» 4Yactu |  JOKyMEHTa MPEIJIOKEHO  YKECTOUYEHHUE
pEryJIATOPHBIX  TpeOOBAaHUM B  4YAaCTH  00S3aTE€NbCTBA  IPOBEICHUS
MPOU3BOJIMTENEM BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB AYyJIUTOB BCEX
MPOU3BOAUTENCH M AUCTPUOBIOTOPOB (PapMarieBTUUECKUX CyOCTaHIUH,
a HE OCYIIECTBIEHHWE WM JaHHBIX BHUJIOB PabOT HAa OCHOBE KOHIICTIUHU
«aHaAIU3a PUCKOBY.

Kpome Toro, wu3 mnpunoxenus 4 x IlpaBunam Hagiexamen
MPOU3BOJICTBEHHON MPAKTUKH HCKIIOYeH pazaen «lIpons3BoacTBO 1006aBOK
K  JIGKAPCTBEHHBIM  KOpMam», Kak  [OPOTUBOPEYAIM  HOpMam

¢dbuTOCaHUTAPHOTO 3aKOHOaTeIhCcTBa Cor03a U rocyapcTB — wieHoB Coro3a.



