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

HanmenoBanue npoekra pemenus: «O BHECEHUH n3MeHEHN B DapmaKkomnero

EBpasuiickoro 5KOHOMHUYECKOT0 COI03ay (J1ajiee — MPOEKT PelIeHus).

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

Buecenue usmenenunii B @apmakonero EBpa3zuiickoro 3KOHOMHUYECKOTO
coro3a (mamee — dapmakomness Coro3a) B yacTu gomoyiHeHus 147 oOmumu
(dapMakoNeHbIMU CTaThsIMA MO3BOJIUT YCTPAHUTh MPOOJEMYy pa3Iudus
CTaHAApTOB OIIEHKU (TIPOBEPKH) KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB MJis
MEIUIMHCKOrO MPUMEHEHNS M BETEPUHAPHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, MPU
BBIIIYCKE MX IPOU3BOJUTEIEM, JOMYCKE HAa PBIHOK YIOJIHOMOYEHHBIMH B
cepax 3apaBOOXpaHEHHUsT U BETEPUHAPUU OpraHaMH rocyJapcTBa — 4jeHa
EBpa3zuiickoro skoHomuueckoro corosa (maiee — Coro3), a Takxke Ipu
OCYUIECTBJIEHUU PYTUHHOrO (PEryjisipHOro, BBIOOPOYHOTO) KOHTPOJIS
KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CpeACTB. ['apMoHM3anusg BONPOCOB KOHTPOJIS
KauyecTBa JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB U CTAHJAPTOB JJisi 00eCIeYeHUs eAMHCTBA
TUX MOAXOAOB C YYETOM MEXIYHApOAHOTO OIBITA II03BOJIAT BBIBECTH
JIEKapCTBEHHbIE CPEJICTBA HE TOJIBKO B oOpanieHue Ha peiHOK Coro3a, HO U, B

NEPCICKTHUBEC, HAa BHCIHIHUC PBIHKH.

2. Llens perynupoBaHHS:

[lens mpuHATHS TPOEKTAa PEIICHUS 3aKII0YAeTCs B TapMOHHU3AINH
oOmux  QapmakonedHbIx  crared  (MoHorpaduil) TOCYAapCTBEHHBIX
dapmakomneit rocynapctB — wieHoB Coro3a, 3TO MO3BOJUT CO37aTh 0OIHe

PBIHKH O6paI]_IeHI/I$I JICKAPpCTBCHHBIX CpCaACTB JJIA MEAUITUHCKOT'O
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INPUMCHCHUA MW BCTCPHUHAPHBLIX JICKAPCTBCHHBIX CpPCACTB, B oOecrieueHn

CBOOOJHOTO J0CTyma K Oe30macHbIM, 3(PGEKTHBHBIM M KauyeCTBEHHBIM
JIEKAPCTBEHHBIM CPEJICTBAM ISl MEJULIMHCKOTO IPUMEHEHUS, TaK U B YaCTH
BETEpUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

3. 'pynma nur, Ha 3amUTy WHTEPECOB KOTOPHIX HAMPABICH MPOCKT
pemenust EOK:

[IpoekT penieHus HampaplieH Ha AajbHeuinee pazsuthue Dapmakorneu
Coro3a, KoTOpass TMO3BOJIUT OOECHEYHUTh 3alUTy (HapMaleBTUUECKON
MPOMBIIUICHHOCTH B 1I€JIOM TOCPEJICTBOM OOECHEYEHUs BBIMYyCKA W
UCIIOJB30BAaHUSI B YacTU JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB I MEIUIMHCKOTO
NPUMEHEHHUS, TaK W B YaCTH BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
YAOBJIETBOPSIOMINX MPU3HAHHBIM (YCTAaHOBJIEHHBIM) €IMHBIM CTaHAAPTAM

Ka4dyCCTBaA.

4. Aapecatsl  peryiMpoBaHUs, B TOM  YHCIE€  CYOBEKTHI
NpeANPUHUMATEIBLCKON JEATEIbHOCTH, U BO3/ICUCTBHE, OKAa3bIBAEMOE Ha HUX

pEryJIMpOBaHUEM:

Anpecaramu peryiIMpoBaHus SBIISIIOTCS IPOU3BOIUTEIH
JIEKapCTBEHHBIX CPENICTB, AKKPEAUTOBAHHBIE UCHBITATEIbHBIE JIAOOPATOPUU
KOHTPOJISI Ka4ecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB (KOHTPOJIbHO-aHAIUTUYCCKUE
nabopaTopun), a TaKKe YINOJIHOMOYEHHBIE OpraHbl 3[paBOOXPAHEHUS U
BETEPUHAPUU.

B pamkax perynupoBaHus NpeAnoIaraercs:

g 71abopaTopuil  KOHTPOJISI KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB,
OTIENIOB ~ KOHTPOJS ~ KayecTBa MPOU3BOJAUTENEH U pa3pabOOTUMKOB
JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB — YCTAHOBJIEHWE EAMHBIX OOIMX TpeOOBaHWH K
METOJIaM U METOAMKAM BBITIOJIHEHHUS UCCIIE0OBaHUMN, TPEOOBaHU K KaYeCTBY

N XAPAKTCPHUCTHUKAM  HCIIOJIb3YyCMbIX  PCaKTHUBOB, CbapMaHeBTI/I‘ICCKI/IX
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CyOCTaHIIMI, BCIIOMOTATEIbHBIX BEIIECTB M TOTOBBIM JIEKAPCTBEHHBIM
dbopmam;

JUIL  YTIIOJIHOMOYEHHBIX OpraHoB B cdepax 3ApaBOOXpaHEHHS |
BETEpUHAPUA — YCTAHOBJICHWE €IWHBIX KPHUTEPUEB OICHKW TOKa3aTenen
KauecTBa M0 TOMJUHHOCTH, KOJMYCCTBEHHOMY COACPKAHHUIO JEHCTBYIOIIIX
BEIIECTB MW IIOCTOPOHHUX MPHUMECEH, TEXHOJOTHYECKHM XapaKTePUCTHUKaM

JICKapPCTBEHHBIX (hOPM.

5. CozmepkaHue YCTAHABIMBAEMBIX [UI aApPECAaTOB PETYJIUPOBAHUSA
orpaHu4yeHuil (00sA3aTeIbHBIX IPABUI MIOBEACHMUS).

B paMKax  peryJupoBaHuUs IpeAnoJiaraeTcs yHUPHKAIHS
rapMOHM3UPOBaHHBIX ['OCyJapCTBEHHBIX (papMakolield rocy1apcTB — YICHOB
Coro3a Ha ocHOBe o0Omux (apmakoneldHbIx cTaTel (MoHOTrpadwuii),
cocrasisironux ®apmakonero Coro3a, KOTOpass HOCUT CTATYC PETHOHAJIBHON
(dapmMakorien M HUCHOJb3YETCSd KaK OCHOBA HOPMHUPOBAaHHS KadyecTBa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB JJII MEJUIMHCKOrO NMPUMEHEHUS, TaK U B 4YacTU
BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX NPenaparoB, CTaHAAPTHU3ALUU TPOLECCOB
XUMUKO-aHAJIMTUYECKUX  MCHBITAHUN  JICKAPCTBEHHBIX  CPEACTB A
MEIUIMHCKOrO MPUMEHEHN, TAK U B YACTH BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX

npernaparos, [ 1ejiel co31aHus 00IIEro phIHKA JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

6. MexaHusm  pazpenieHus NOpoOJeMbl W JOCTHXKEHUS  IeIU
peryJMpoBaHus, MPEAYCMOTPEHHBINM mpoekToMm pemieHuss EDK (omucanue
B3aMMOCBSI3M  MEXKJy NpeiaraéMbiM PEryJIUPOBAHUEM U  PEIIAEMOM
poOIEeMOit).

B pamkax perymupoBaHusi TpEAIoJiaraercsi yCTAaHOBHUTh EIAUHYIO
CUCTeMY TpeOOBaHUM K KaueCTBY JIGKAPCTBEHHBIX CPEICTB A
MEIUIIMHCKOTO MPUMEHEHUsI, TaK U B YaCTH BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX

npenaparoB, MYTEM CO3/IaHUsSI TAPMOHU3UPOBAHHBIX cTared (MoHOTpadmii)
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dapmakorien Coro3a, peNIaMEHTHUPYIOIIUX TpPeOOBaHHS K METoJaM H
METOJMKaM MPOBEICHUS (HU3NUECKUX, (HDU3UKO-XUMHUUECKUX, (DapMarieBTHKO-
TEXHOJIOTMYECKUX HCCIIeNOBAaHUM, TPEOOBaHUS K METOJaM KOJIMYECTBEHHOTO
OTIPEIICICHNS, a TaKKe PErIaMeHTHUPYIONTUX TpeOOBaHMS K YITAKOBKE, K
JICKapCTBEHHBIM (hOpMaM | MperapaTam.

OTO TMO3BOJIAT OOECMEYUTh KOHTPOJIh KadecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB TIPH MX BBITYCKE MPOM3BOJAMTEIEM M JIONYyCKE HAa OOIIHMIA PHIHOK CO
CTOPOHBI YIIOJIHOMOUYEHHBIX OpPTraHoB B cdepax 3IpaBOOXPAHCHHS U

BETEPUHAPUHU.

7.CBefeHusT O PACCMOTPEHHBIX aJbTEpPHATHUBAX MpeJjiaraeMoMy
peryJIUpOBaHUIO.

B kadecTBe anbTEepHATHB JAaHHOMY PETYJIUPOBAHUIO PACCMOTPEHBI
CUCTEMBI:

JCKIapUpPOBaHUS MPOU3BOUTENIEM KaueCcTBa JICKAPCTBEHHOT'O CPE/ICTBA
TIPH €T0 PETUCTPAIINH;

UCIIOJIb30BAaHUS TOCYJAPCTBEHHBIX (DapMaKomeil rocy1apcTB-4jIeHOB C
YCTaHOBJICHMEM TPUOPUTETHOCTH (hapMakoren peepeHTHOro rocynapcTBa
IIPU PETUCTPAIUU JICKAPCTBEHHBIX MPENapaToB.

JlekmapupoBaHHe KadecTBa JICKAPCTBEHHOTO CPEJCTBA COACPKUT B
cebe KOH(MIUKT HUHTEpEcOB s (hapMalleBTUUECKOTO IPOU3BOIUTENS,
MIOCKOJIBKY JIGKQpPCTBEHHBIN MperapaT paccMaTpUBAeTCI UM B TIEPBYIO
ouepeb C TOYKH 3PEHUS] TOBapa, IIEHHOCTh KOTOPOTO OMpPEAeNsIeTCs
WCKIIIOUUTEIIFHO Yepe3 BO3MOXKHOCTh OOCCIEUYCHHS pealm3allid, B TO Ke
BpeMs OIICHKa IOTpeOuTeNeM (MalieHTOM, BpadoM, (apMaleBTHICCKUM
paboOTHUKOM) Ka4ecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA KaK TOBApa HEBO3MOIKHA.

Hcnonb30BaHre rocyJapCTBEHHBIX (hapMaKOMei TOCynapCTB-UJICHOB C

YCTAHOBJICHUCM IIPHOPUTCTHOCTH MOIKCT OBITH pPCAIIM30BAHO B TCUYCHHH
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onpene’eHHoro  (MepexoJHOro) IMepuoja B BUAY  UCIOJIB30BAHUS

rocyJapcTBaMu — 4YICHaMHU pPa3IUYHBIX MOJIXO0J0B MpU (POpMUpPOBAHUU
dapmakorneii W pa3IuuMid B HUMEIOMIUXCA KOJIMYECTBEHHBIX OIICHKax
MOKa3aTeJIed KayecTBa M  METOJMKAaX  BBINOJHEHUS  HCCIEAOBAHUU
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB IS MEIHMIMHCKOTO NMPUMEHEHHS, TaK U B 4YaCTU

BCTCPUHAPHLIX JICKAPCTBCHHLIX IIPCIIApaTOB.

8. HopMaTuBHO-IpaBOBOE OCHOBAHME JIJISl IPUHATHUS MIPOEKTA PELICHUS
EOK:

Crarbu 30 u 56 JloroBopa o EBpa3uiickoM 3KOHOMHUYECKOM COIO3€ OT
29 mas 2014 ropa, nyskr 14 [Ipunoxenns Ne 12 x foroBopy o EBpasuiickoit
sKOHOMHYECKOM komuccuu ot 29 mas 2014 roxa, crates 5 CornaimieHust o
€IMHbIX  MNPUHIMIAX W  [paBWiIaX  PEryjJupoBaHus  OOpalieHHs
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B paMKax EBpa3suiicKOro 3KOHOMHUYECKOTO CO03a OT
23 nexadpst 2014 r., Konnenuusi rapmoHu3aiuu (papmakorneil rocy1apcTs —
YieHOB EBpa3uilcKoro 3KOHOMHMYECKOI'O COI03a, YTBEpKJIeHHas Pemenuem
Komnernu EBpaswuiickoit 3koHOMUYECKON Komuccuu oT 22 centsiops 2015 r.
Noe 119, wm ®apmakones EBpa3suiiCKOro 3KOHOMHYECKOIO COHO3a,
yTBepx)kaecHHas Pemennem Komnermm  EBpa3uiickoll  3KOHOMHUYECKOM
xomuccuu oT 11 aBrycra 2020 r. Ne 100.

9. Chepa mnonnomouuit EDK, K KOTOpOl OTHOCHUTCS MPOEKT
pemenus EDK:

PerynupoBanue  oOpallleHHss ~ JIGKQPCTBEHHBIX  CPEACTB  JUIS
MEIUIIMHCKOTrO MPUMEHEHUSI M BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B

pamkax Coro3a.

10. ®uHAHCOBO-3KOHOMHUYECKHE TIOCIACJACTBUSA TPUHATHS IPOCKTa

pemienust EQK miist cyObeKTOB npeanpuHUMATENbCKON AEATEIbHOCTH.
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AKTyanuzaiusi 1 MOJEpPHM3AIMs TOJIXOJ0B K KOHTPOJIO KayecTBa
(dhapMareBTUUECKON TPOAYKIIMH, TepeoCHaIeHne jJadopatopuil (OTAEIIOB)
KOHTPOJIA KayecTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB y  (DapMaleBTUUECKUX
MIPOU3BOUTENCH, KOTOpPhIE HE OTBEUAIOT (papMakONEHBIM CTaHAapTam C
y4eToM TpeOoBaHUN K 0€30MacHOCTH U KAueCTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;
JTONYCK (papMalleBTUYECKUX MTPOU3BOJIUTENICH HA PHIHOK rOCYAapCTB-YICHOB
Coroza, a Takke Ha pblHKU EBpormeiickoro coro3a, Kananel, Anonuw,
JlatTuHckOM AMEpPUKM ¥ HWHBIX CTpPaH, WCHOJB3YIOMINX AaHAJIOTHYHbIC
dbapMakonelHbie MOX0/1bl, OCHOBAHHBIC HA CUCTEME O0ECTeUeHUsI KaueCcTBa
JICKapCTBEHHOTO CPEJICTBA B mporiecce ero paspadotku (QbD-crparerun).

11. Ilpennonaraemble CpPOKM BCTyIUIEHHMsI mpoekrta pemieHuss EOK
B CHIIY:

[To ucteuennn 180 maHEM ¢ 1aThl €ro 0pUIIUATHEHOTO OMyOIUKOBAHUSI.

12. Oxxunaemblid pe3yiabTaT peryJIupOBaHUS:

Cozpnanue BTOoporo Beimycka | Toma ®apmakonen Coro3za ¢ yuyeToM
TpeOOBaHUI TOCYIAapCTBEHHBIX (apmakornei rocyaapcrB-wieHoB Coro3a u
0azoBoii (papmakonen — EBpomneiickoit dapmakonen (u3ganme 10.0),
CO3/1aHHE E€IUHBIX TpeOOBaHUN OOECNEYeHHIO KayecTBa JIEKapCTBEHHbIX
CPEACTB IJI1 MEIULIMHCKOTO NMPUMEHEHUSI U BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
cpeacts B pamkax Coro3a.

13. Onucanue ombiTa TrOCYyIapcTB —  WIEHOB  EBpa3uiickoro
DKOHOMMYECKOI'O0 COI03a W MEKIYHAPOLHOIO OIIBITA PETYIMPOBAHUS
OTHOIIEHUM,  SBISAIONIMXCSA  OpeamMeroM  mpoekta  pemieHus  EOK
(c obocHOBaHUEM €ro MPOTPECCUBHOCTU U TPUMEHUMOCTH):

Pecniyonmuka bemapycs, Pecriyonuka Kazaxcran u Poccuiickas @eneparus B
HACTOSAIEEe BpEeMsi HMMEIOT TOCYJIapCTBEHHBbIE (apMakonen B TOW WM HWHOU

CTENIEHU TapMOHU3UpOBaHHbIe ¢ EBponelickoit (hapmakorieei.



7

®apmakones Coro3a, yreepxkaeHHas Pemennem Koserun Komuccuun
ot 11 aBrycra 2020 r. Ne 100, cooTBeTcTBYeT mpuHuunam Hannexaiiei
dapmakoneitnori npaktukn BO3  (GPhP) wu yuuThiBaeT mOJIOXKEHUS
EBponeiickoii (hapMakomneu, cofepkamleid CBEICHUs] O METOAUKAX XUMHUKO-
(dhapMalleBTUUECKUX, (bapMaleBTUKO-TEXHOJIOTUYECKUX UCIIBITAHU,
TpeOOBaHMS K JIEKAPCTBEHHBIM (popmam, BCIIOMOTraTEIbHBIM BEIIECTBAM U
peakTHBaM, AaKTUBHBIM (apMaleBTUUECKUM CYOCTaHIIUAM, OTBEYAIOUIUM
HOMEHKJIAType JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, oOpararImxcs Ha

(bapMaleBTHUECKOM PBIHKE.

14. CeneHust 0 MNPOBENCHUM MYyOJIMYHOTO OOCYXIEHUS IPOEKTa
pemenuss EOK.

[Iybnuunoe  oOCyXJIeHHME  MPOEKTa  PEHIeHHS  MPOBOJIUIIOCH
c 17 mas 2021 r. no 16 utons 2021 r.

[Ipoexkt pemieHus, WHPOPMAIMOHHO-AaHATUTUYECKAsE CIOpaBKa W
ONPOCHBIN JIUCT OBUIN pa3MelleHbl Ha opuiuaasHoM caiite Corosa.

[To pesynbraram myOIMYHOTO OOCYXKACHUS MOCTYIUIN 3aMeYaHus OT §
yqacTHUKOB (TOO «dutOneym», TOO «A6an Ubpaxum ['moban dapmy,
Acconmany TONJEPKKU M Pa3BUTUS (PapMalleBTUUECKON JeATEIbHOCTH
Pecnyonmuku  Kazaxcran, OOO «Bepar ®@apma», VYII «llentp
OKCIIEPTH3 W UCHBITAaHUW B 3ApaBOOXpaHEHUM»,  AccolHais
MEKTYHAPOTHBIX (dapmaineBTHUECKIX MIPOU3BOIUTENCH,
Karymikun C.M., PoxnectBenckuii JI.A.).

OO01iee KOMMYECTBO MOCTYMUBIIHMX 3aMeyaHuil - 1462, u3 KOTOPHIX:
507 - yuteHo, 298 - oTkJOHEHO, 657 - MPUHATO K CBEJACHUIO (3amMedyaHUs
OyzaeT npopaboTaHbl BO BpeMs HAYYHOTO PEIaKTHPOBAHUS).

15. CBeneHust 0 3aKJIIOYEHUU 00 OIIEHKE PETyJIHUPYIOLIEro BO3ACHCTBUS

Ha NpoekT pemeHus EDK: oTcyTCTBYIOT.
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16. Unas wuHdopmainusi, OTHOCAIIAACS, MO MHEHHUIO JernapTamMeHTa
EDK, 0TBETCTBEHHOIr0 3a MOJATrOTOBKY INpoekTa pemenus EDK, k ocCHOBHBIM
cBefeHussM o npoekte pemenuss EDK u (unm) o ero moAaroroBke:
OTCYTCTBYET.

[TpoekThl 00mMX (papMaKONENHBIX CTAaTeH, BKIIOUEHHBIX B HACTOSIIUMI
IPOEKT pelieHus, ogo0penbl dapmakoneiHbIM KoMuTeToM EBpasuiickoro

9KOHOMHUYECCKOI'O COIO3a.



