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NHOOPMAINNMOHHO-AHAJIMTUYECKASA CITPABKA

0 MOCJICICTBUSIX BJIUSIHUS NMPOEKTA PelleHUus
EBpa3uiickoii 73KOHOMHYECKOM KOMUCCHH HA YCJIOBHS BeACHUS
NpeANPUHUMATEILCKOM eI TeJIbHOCTH

HanmenoBanue  mpoekta  pemieHus:  PykoBoncTBO 1m0 Baldganuu
AHAIIMTUYECKUX METOINK

1. [Ipo6iema, Ha pernieHrE KOTOPOM HampasieH npoekT pemeHus EQK

PyKoBOACTBO MO BaJMalMM aHAJUTUYECKUX METOAUK HAIPABICHO Ha
penieHre npoOJieMbl, CBSI3aHHON C YCTPAHEHUEM Pa3JIMYHBIX MOJXO0JI0B MPHU
pa3pabOTKe JICKAPCTBEHHBIX  IIpPEnapaToB M  OICHKE (DKCIEpTU3e)
PErUCTPAIMOHHBIX JIOChE B YacCTH MPOBEACHUS BaJIUJIAlIMM AHAJTUTUYECKUX
METOJMK, CYIIECTBYIOIINUX MEXAY YIOJIHOMOUYECHHBIMU OpraHaMU IOCyJapCTB
— 4nieHOB EBpa3uiickoro 3KOHOMHUYECKOTO COr03a (Jjajee COOTBETCTBEHHO —
rocynapctBa-uieHnbl, (Coro3). PyKOBOJICTBO  TMO3BOJIIET  YCTaHOBUTH
€AMHOOOPA3HbIN MOX0/T B YACTH:

a) YCTaHOBJICHUS €IMHON TEPMUHOJIOTHH;

0) yCTAaHOBIICHUSI €UHOW  METONOJIOTUM  TPOBENCHUS  BaIUAAINU
AHATUTUYECKUX METOJUK;

B) YCTAHOBJICHUSl €/IMHBIX KPUTEPUEB MPUEMIIEMOCTH aHAJIUTHUYECKUX
METOJTUK.

B nacrosiee BpeMs B rocyjapcTBax-ujieHax TpeOOBaHUS K BaIUAAIIMN
AHAIUTUYECKUX METOAMK OIpPEIEICHbl B HAIMOHAIBHBIX TEXHUYECKHUX
HOPMATHUBHBIX  NPAaBOBBIX  JOKYMEHTax (OTpacieBbIX HOPMAaTHBHBIX
JTOKYMEHTaX, TOCYJapCTBEHHBIX CTaHAApTaX U JIp.), UCIIOJIB3YETCS pa3nyHasi
TEPMHUHOJIOTHSI, YTO MOXET CcO3JaTh MNPOOJIEMbl MPHU OIEHKE KauyecTBa
JIEKApCTBEHHBIX MpernapaToB B paMKax PErHMCTPAIIMOHHOTO IpoIlecca U MpH
MOHUTOPUHIE€  KA4eCTBA  JIEKAPCTBEHHBIX  IMPENaparoB Ha  €IUHOM

dbapmareBTHIeCKOM PhIHKE.
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2. llenb perynupoBaHus

Onpenenuth €AUHBIE TOAXOABl K  YCTAHOBJICHUIO  PA3JIMYHBIX
XApPaKTEPUCTUK AHAIUTUYECKOM METOAMKH, TMOUIEKAIIMX OLIEHKE MpH
BAIMJIALIUM METOAUK M BKJIFOUYEHHUIO B PETMCTPALIMOHHBIE J1OCHE, MOIaBAEMbIC
B  YINOJHOMOYEHHBIE OpraHbl TOCYAApCTB-WICHOB TNIPH  PETUCTpAIUU
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, a TAKXKE IPHU OCYIIECTBICHUHA KOHTPOJIS Ka4ecTBa
JIEKapCTBEHHBIX IpenaparoB  (apMaleBTUUECKUMH IPOU3BOAUTEISIMU U
YIOJIHOMOYEHHBIMH JTAOOPATOPUSAMHU 110 KOHTPOJIIO KAYECTBA.

3.'pynna nui, Ha 3alIUTYy MHTEPECOB KOTOPBIX HAIpPABIEH MPOEKT
pemenus EOK

JlaHHBIM TPOEKT pemeHus EBpa3suicKkod 3KOHOMHUYECKOM KOMHCCHUH
(manee — KomMuccus) HampaBlieH B NEPBYIO OY€pEeb Ha 3aIUTYy MHTEPECOB
NalMeHTOB (KaK KOHEUHBIX MOTpeOUTENIel JICKApCTBEHHBIX IpEeraparoB), a
TaK)K€ CHUCTEMBI 3JpaBOOXPAHEHUS B LIEJIOM (KaK MEPBUYHOrO MOTpeOUTENs
JIEKapCTBEHHBIX IMPEMapaToB) IOCPEACTBOM KOHTPOJIA U oOecredyeHus
BBIITYCKa U UCIIOJIb30BaHUS JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, YAOBIECTBOPSIOUIUX
MPU3HAHHBIM (YCTAHOBJICHHBIM) €IMHBIM CTaHJapTaM KayecTBa.

4. Anpecatbl  peryJMpOBaHMUS, B TOM  4YHUCIE€  CYOBEKTHI
IpeANPUHUMATENBCKON NEATeTbHOCTH, U BO3JCHCTBHE, OKa3bIBAEMOE Ha HUX
peryJnpoBaHUEM

Anpecaramu peryJiInupoBaHus SABJISIFOTCS POU3BOIUTENH
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB B IIEJIOM, a TAKXKE Ja0OpATOPUM KOHTPOJIS KaUecTBa
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB U OTJEJbl 00ECIeUeHUs KauyecTBa, B YACTHOCTH;
(dapMaleBTUUECKUE HHCIEKTOPAThl TOCYAApCTB-UJIEHOB OCYILIECTBIISIFOLINE
WHCIIEKITMU  (papMarieBTUUECKNX TPOU3BOACTB M TMOATBEPKIAIOIINE WX
CIOCOOHOCTh K OCYILECTBICHHUIO BBITyCKAa CTAaOMJIBHO KauyeCTBEHHOU
MPOAYKIIUH.

B pamkax peryinpoBaHus IPEAONaracTcs:
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VTS TIPOM3BOIUTENIEH JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB — YCTAHOBJICHUE €IMHOU
TEPMUHOJIOTUHN W EIUHBIX OONIMX TMOIXO00B K IPOBEACHHUIO BaJWIAIlAN
AHATUTHYECKUX METOJIHK;

st (hapManeBTUYECKUX  HWHCIIEKTOPATOB W YIOJIHOMOYEHHBIX
na0oparopuii 1O KOHTPOJIO KadecTBa  JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB  —
YCTAaHOBJICHUE €IIUHBIX KPHUTEPUEB K pa3palOTKE YYBCTBUTEIbHBIX,
cnenu@UIHbBIX, TOYHBIX U BOCHPOW3BOJAMMBIX METOJMK KOHTPOJISI KadecTBa
JICKapCTBEHHBIX CPEACTB W OOECMedYeHUs [TaHHOTO KadecTBa B paMKax
Ha/130pa 3a 0OpalIeHneM JIEKapCTBEHHBIX MIPETapaToB.

5. ComepxaHue yCTaHaBIMBAEMBIX [JIsl aJpECaTOB pEryJUpPOBaAHUA
orpaHudeHul (00s3aTEIbHBIX MPABUI IIOBEICHHS)

B pamkax perynmpoBaHHS TpeArojiaracTcs YeTKOe OIpeaesieHue
TpeOOBaHUIN K TOPSAIKY MPOBEACHUS M 00BEMY BAIMIAINHM aHATUTHYECKHUX
METOIHK.

KoHeunbiM moTpeOuTeneM yKa3aHHBIX CBEIEHUW OyAyT BBICTYIATh
dbapmareBTUUEeCKUE MPOU3BOJIUTENIN TOCYJApPCTB-WICHOB, 3apyOeKHbIE
dapmareBTHUeCKie MPOU3BOIUTENH, MTOCTABIISIONINE TTPOIYKIIMIO HA PHIHOK
Co1o03a, 1 yIOJIHOMOUYEHHBIE OpTaHbl TOCYIaPCTB-WICHOB, OCYIIECTBIISIONINE
PETHCTPAIINIO JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, B COOTBETCTBUH C IpaBuiamMu Coro3a
¥ KOHTPOJIb 00pallieHrs JEKapCTBEHHBIX CPeACTB Ha pbiHke Coro3a.

6. Mexanu3m  pazpemieHuss TPOOJEMbI H  JIOCTHXKEHUS  IETU
pEeTYIMpOBaHMs, MPEIyCMOTPEHHBIH TpoekToM pemieHus EDK (omucanue
B3aMMOCBSI3U MEXTY npeaiaracMbIM peryaupoBaHueM
U perraeMoi mpooJieMoin)

B pamkax perynupoBaHHsS MpeArnoiaracTcsi yCTAaHOBUTh CHCTEMY Mep,
KOTOpasi MO3BOJUT 00ECTICUUTh MPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB CO
CTaOWJIbHBIMHA 3a/IaHHBIMH TapaMeTpaMy KadecTBa, yMPABISTh PUCKAMU B

OTHOHICHUM KadCCTBA MPOAYKIMU W KOHTPOJIUPOBATH HpOHSBO)ICTBCHHBIfI
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IMPOLECC C TOYKM 3pEHHS NPEAYNPEKICHUS BBITYCKAa HEKAYECTBEHHOMU
MPOAYKIIUU.

7.CBefieHUs O PACCMOTPEHHBIX aJlbTEPHATUBAX MpeJIaracMoMy
PEryJINPOBAHUIO

B xauecTBe anbTEpHATHUB JAHHOMY PETYJIUPOBAHUIO PACCMOTPEHBI:

CUCTEMa JICKJIApUPOBAHUS MPOU3BOJUTEIIEM KAYECTBA JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara il (apMaleBTUYECKOTO TPUMEHEHUST W UCIOJIb30BaHUS
MPOMBIIIJICHHBIX TEXHOJOTHYECKUX WHCTPYKIMA B KA4€CTBE OCHOBHBIX
JOKYMEHTOB KOHTPOJI CTA0OMIBHOCTH MPOLIECCa;

KOHTPOJIb ~ KauyeCcTBa C  HCHOJIb30BAHUEM  HEBAIMIUPOBAHHBIX
METOJIMK C HEYCTAHOBJICHHBIMU XapPaKTEPUCTUKAMMU.

B ommume or nOpemaraeMoro  BapuMaHTa — PEryJUpOBaHUS,
HAIPABJIECHHOTO Ha KOHTPOJIb Ka4€CTBA MCXOJHOIO CHIPHS, MPOMEKYTOUHBIX
MPOAYKTOB, TOTOBBIX  JICKAPCTBEHHBIX  MpeHapaToB €  MOMOUIbIO
BAJIMIUPOBAHHBIX METOAUK YKAa3aHHbIE HOPMBI ITO3BOJISIFOT OTCJIEKUBATH
JUIIs OOIMe HECOOTBETCTBHUS IOKa3aTelied KauyecTBa MPOAYKIUHU TOCIE
BBIITyCKa cepuu (MapTum), SBISIOTCS 0o0Jiee 3aTpaTHBIMU, MOTYT BBI3bIBATH
HEOJHO3HAYHYI0 (HEpaBHYI0) OLIEHKY KauecTBa  YIOJIHOMOYEHHBIMU
1a00paTOpUsMU MO KOHTPOJIIO Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB rOCYIapCTB
— YICHOB, IPUBECTHU K OCIMAPUBAHUIO PE3YJIbTATOB M3MEPEHUMN MOIYYCHHBIX
Ha HEBOCIPOU3BOJUMBIX (HEBAJIMIUPOBAHHBIX) METONKAX.

8. HopMatuBHO-TIpaBOBOE€ OCHOBAHME JIsl IPUHSITUS IPOCKTA PEIICHUS
EDK

Cratess 30 JloroBopa o EBpa3uilckoM 3SKOHOMHUYECKOM COIO3€
oT 29 mas 2014 r u nysHkrt 2 crateu 3 CornameHus O €IUHbIX MPUHIIUIIAX
U TpaBwiIax oOpalieHus JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB B pamkax EBpaszuiickoro
PKOHOMHUYECKOTO coro3a oT 23 nmekabps 2014 roma, MyHKT 2 TIEpedHs] aKTOB

EBpa3uiickoil 3KOHOMHUYECKOM KOMHCCHHM II0 BOIIPOCaM PEryJIUPOBaHUS
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OOIINX PHIHKOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U MEIMLIMHCKUX U3/EIUN B paMKax
EBpazmiickoro skoHOMHuUeckoro cowsa Ha 2017 — 2019 rogsi,
YTBEPKIACHHOTO pacnopspkeHueM Coera EBpa3zuiiCKOM 3KOHOMHYECKON
komuccun «OO0 aktax EBpa3uilckol SKOHOMHUYECKOW KOMHUCCHU IO
BOIPOCAM PETrYJUPOBAHUS OOIIMX PBHIHKOB JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U
MEOULIMHCKUX H3JICIMKA B paMKax EBpa3uiMCKOro 3KOHOMHUYECKOTO COHO3a»
or 17 mag 2017 r Ne 15.

9. Cepa monnomounit EJK, k kKOoTOpoil OTHOCUTCS MPOEKT pELICHUS
EOK

PerynupoBanue oOparieHus JIeKapCTBEHHbBIX CPEACTB U (POPMUPOBAHUE

oOmero pelHKa B pamkax Coro3a, Ha OCHOBE €MHBIX akToB KoMuccum.

10. ®uHAaHCOBO-3KOHOMHUYECKHE TOCIAEACTBUS NPUHATHUA  IPOEKTa
pemiennst EOK niis cyObeKTOB peANpUHUMATENBCKON A TENbHOCTH

Jlonyck (dapMaleBTUUECKUX NPOU3BOAMTENICH HAa PBIHOK TOCYJapCTB-
YJIIEHOB, a TAaKXX€ Ha BHEIIHUE PBIHKA CTPaH, BXOJAIIUX B CHCTEMY
YIOJHOMOYEHHBIX Ja0OpaTopuil MO KOHTPOJIO KayecTBa MEIUIUHCKON
npoaykiuu (OMCL), ucronb3yrolnyo aHaJIOIHYHbIC MTOAXO0/bI K BaJIUIAI[UH
AHAIMTUYECKUX METOJIHK.

11. Ilpennonaraemble CpoKH BCTyIUieHUsi mpoekta pemenus EOK B
CHITY

Yepes 6 MecsitieB mociie 1aThl OPUITHATHHOTO OMYOINKOBAHMS.

12. Oxxupnaemblid pe3yabTaT peryJIupOBaHUs.

Brenpenue equHON TEPMUHOJIOTUU U €IMHBIX MMOJX0JI0B K BaJIUJALUN
AHAIMTUYECKUX METOJIUK, MpUBJICUYCHHE Ha (HapMaleBTUUECKUNA PBIHOK
Coroza HOBBIX  3apyO€XHBIX YYaCTHUKOB, BBIXOJ  HAIlMOHAJIBHBIX

HpOHBBOI{HTGJ’IGﬁ JICKAPCTBCHHLIX CPCACTB HAa BHCITHUC PBIHKH.
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13. Onucanue ompiTa TrOCYyIapcTB —  WIEHOB  EBpasuiickoro
DKOHOMHMYECKOTO COI03a M MEKIYHApOAHOTO ONbITa PETyJIUPOBAHUSA
OTHOIIICHUM, SIBJISIOMIMXCS MpeaMeToM Tmpoekta pemeHus EJK (¢
000CHOBaHUEM €T0 MPOrPECCUBHOCTH U MPUMEHUMOCTH)

l'ocynmapcTBa-ujieHbl B HACTOSIIEE BpPEMS HMMEIOT HalMOHAJIbHbBIE
TpeOOBaHUSI K BaTMJAIMK AHAIMTUYECKUX METOJIUK, B Pa3HOM CTENEHU
rapMOHM3UPOBaAHHbIE € IpaBuiiamMu EBpomneickoro corosa. IIpennaraemas
penakuus MpOEeKTa TapMOHU3MpOBaHa ¢ PyKOBOJACTBOM 1O BajluJalnuu
AHAIMTUYECKUX METOAUK MEXIyHapOoJIHOIO COBETa IO TapMOHHU3AIUU
TEXHUYECKUX TPEOOBAHMM K PETUCTPALMH JIEKAPCTBEHHBIX MPENaparoB s
YEeJIOBEKa M COOTBETCTBYHOIIMM PykoBoacTtBom EBponenckoro cowsa u
ABIIAE€TCS HauOoyiee JETAIM3UPOBAHHBIM PYKOBOACTBOM, PEANTU3YIOLIUM
NPUHIUITBI KOHTPOJISl KaueCTBa JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB.

14. CeeneHust 0 MPOBENCHUM MYyOJIMYHOIO OOCYXACHUS MPOEKTa
pemenus EDK.

[Iybnmuunoe  oOCykJeHHWE  TPOEKTa  pEHIeHHs  MPOBOIMIOCH
¢ 03 urons mo 01 centsi6ps 2017 rona.

[Ipoexkt  pemienusi,  UHPOPMAIIMOHHO-aHATUTUYECKAs]  CHpPaBKa
Y OMPOCHBIN JIUCT ObUIM pa3MellleHbl Ha opunnanbHoM caiite Coro3a.

[Io pesynbraraM MyOIMYHOTO OOCYXACHHSI MOCTYMWIM 3aMeyaHus
OT JBYX YYacTHUKOB (mpeacraButenab oOT Poccuiickoin ®enepauuu,
JlemapTaMeHT pa3BUTHS MpeANIPpUHUMATEILCKON aesTeapHoctu EDK).

N3 11 noctynuBmmx 3aMe4aHuil yaTeHo 9.

15. Ceenenust 0 3aKJIIOUEHUH 00 OLIEHKE PEryJIUPYIOLIEro BO3AEHCTBUS
Ha npoekT pemenus EOK

16. nas wH(opmMaIrus, OTHOCSIIASACA, 1O MHEHHIO JenapTaMeHTa
EODK, 0TBETCTBEHHOTO 3a MOATOTOBKY MpOeKTa pemennus EDK, Kk 0CHOBHbIM

cBelleHusiM 0 Tipoekte pemenus EDK u (unum) o ero moaroroBke
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[Ipoekt pemenus Kommccun paszpaboTan ¥ oJOOpEeH CO3JaHHOM IpH
Komnternn Komuccun padboueii rpynmnoi no ¢opMHUpOBaHUIO OOIIHUX MOJX0I0B
K pEryJupoBaHUIO OOpallleHHUs JIEKQpCTBEHHBIX CPEACTB B paMKax
EBpa3uiickoro 3KOHOMHUYECKOTO COK3a, B COCTaB KOTOPOM  BXOHSAT
NPEICTABUTENN  YNOJIHOMOYEHHBIX  OPraHoOB  TOCYIApCTB-WICHOB U

MpeICTaBUTEIN OM3HEC-COO0IIECTBA.



