3AK/IIOYEHUE

00 OLIeHKe peryJUpyonero Bo3aeiicTBus
npoexkra pemenus Kosuternn EBpa3uiickoil JKOHOMUYECKOH KOMHUCCHH
«00 yrBep:kaennu PykoBoacTBa 10 H3yUYEHHUIO IPUMeECel B JIEKAPCTBEHHBIX
CpeACTBAaX M YCTAHOBJICHUIO TPeOOBAHMI K HUM B ClleIIU(PUKAIHAX
ot 27 anpens 2022 r. Ne 396

Pabouas rpynmna EBpasuiickoii ’KOHOMHUUECKON KOMHUCCHH T10 MPOBEACHUIO OIICHKH
PETYJIUPYIOLIETO BO3JICUCTBUA TMPOECKTOB pEUICHUHA EBpa3suiCcKOW SKOHOMUYECKOU
KOMHUCCHUU (fanee — paboyasi rpyIa) B COOTBETCTBUU ¢ MyHKTOM 165 Pernamenta paboTbl
EBpasuiickoil skoHOMUYeckoil komuccuu (mainee coorBercTBeHHO — Permament, EDK),
yTBepxkAcHHOro Pemenunem Bpicmiero EBpasuiickoro  3KOHOMHUYECKOTO  COBETA
or 23 nexabps 2014 1. Ne98, paccmorpena mnpoekt pemeHuss Kommernn E3DK
«O0 yTBepxkeHnrd PykoBOACTBa MO M3YUYEHHUIO MPUMECEH B JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTBaX U
YCTAHOBJICHUIO TPEOOBAaHUN K HUM B CHeHU(PUKAIUAX» (J1aJie€ COOTBETCTBEHHO — MPOEKT
pelrenus, PyKkoBOJCTBO), HalpaBeHHBIN JenmapTaMeHTOM TEXHHUYECKOTO PeryIUpOBaHUs
W aKKpeauTaluuu (Janee — JaenapTaMeHT-pa3padOT4MK) JIS MOJATOTOBKU 3aKIIOUCHUS
00 OIIEHKE PETYIUPYIOIIET0 BO3AECHCTBUS, U COOOIIAET.

[IpoekT pemieHus HampaBieH g [OATOTOBKH 3aKIOYEHUsT 00 OLEHKe
PETYIUPYIOLIErO BO3IECHCTBUS BIIEPBBIE.

JlenapTaMmeHTOM-pa3pabOTYUKOM TIPOBEICHO NYyOJIMYHOE OOCYKICHHE IPOCKTa
perieHuss ¥ UHPOPMAIMOHHO-aHATMTUYECKOM crpaBku B mnepuoj ¢ 24 despans 2022 r.
o 26 mapra 2022 rona.

Nudopmarus o npoBeaeHUH MyOIUYHOTO 0OCYKICHUS MTPOEKTa PEIICHUs B paMKax
MpOILEIYpbl  OIEHKU PEryJUPYIOIMIETO BO3JEHCTBUA pa3MeElIeHa JIemapTaMEeHTOM-
pa3paboTuyMKoM Ha oduIHaIbHOM caiiTe EBpa3uiickoro 3KOoHOMHUYECKOTro coro3a (fanee —
Coto03) B nHGOPMAIIMOHHO-TEIEKOMMYHHUKAITMOHHOM ceTu « HTepHeT» 1o azpecy:

http://docs.eaeunion.org/ria/ru-ru/0105144/ria_16022022.

ITo pesynpraTaM paccCMOTPEHHUS YCTAHOBJIEHO, YTO IpPH IOATOTOBKE IPOEKTa
pelieHrsT NpouUeAypbl, MpeaycMOTpeHHble myHKTamu 154-161, 163 Pernamenra,
JIenapTaMeHTOM-pa3pad0TYMKOM CO0JII0AEHbI B MIOJHOM 00beMe.

[Io pe3ynpTaTaM NpPOBEACHUS OLECHKU PETYJIUPYIOIIEr0 BO3JECUCTBUA ITPOEKTA
penieHus paboyast rpyIna Npuiuia K CIeIyOIIMM BEIBOIAM.

IIpo6sembl, B CBSI3M € HAJMYMEM KOTOPBIX MOJATOTOBJIEH MPOEKT pPelIeHNs,
AenapTaMeHTOM-Pa3padoTYHKOM OIpe/iesieHbl TOYHO.

[Io MHeHHIO AemapTaMeHTa-pa3padOTYMKA, TAKUMHU KIIOYEBBIMH MPOoOJIeMaMHu,
SBJISTFOTCSL:

- HEOOXOIMMOCTh YCTAHOBJICHHUS E€AMHBIX IOJXOJOB K OIEHKE Oe30MacHOCTU H
KaueCcTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB U YCTAHOBJICHUIO JOMYCTHUMBIX YPOBHEU COAEpKaHUS
IpUMeced B JIEKapCTBEHHBIX CPEACTBaX MPU HMX BBIIYCKE MPOU3BOAUTENEM, JIOIYCKE
Ha PHIHOK YIOJHOMOYEHHBIM B c(epe 3ApaBOOXpAHEHHs] OPraHOM rocyJapcTBa — 4jeHa
Coroza, a TakkKe MNpPU OCYIIECTBIEHWM KOHTPOJS KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
oOpamraroniuxcst Ha peiHke Coro3a;
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- HEOOXOIMMOCTh ~ YCTAHOBJIGHHSI ~ €IMHBIX  TOAXOAOB K  COCTaBJICHHIO
PETUCTPALIMOHHBIX JOChE C TOYKH 3PEHHSI COACpPX aHUS M KBaTHU(PUKALUKA MpUMECcen
B JICKAPCTBEHHBIX CPEICTBAX.

Hean peryJupoBaHusi AeNapTaMeHTOM-Pa3padoTYMKOM 0003HAYEHA BEPHO.

B kauecTBe L€ NMPUHATHS NPOEKTA PELICHUS JAeNapTaMEeHTOM-Pa3paboTUYMKOM
yKa3zaHa yHU(pHUKAIUS MOIX0J0B U TpeOOBAaHUIN YIIOJIHOMOYEHHBIX OPTaHOB (IKCIEPTHBIX
opraHu3zaiuii) rocyaapcts — wieHoB Coro3a K MpUeMy JOKYMEHTOB PErHMCTPAIIMOHHOTO
JI0Che, OLIEHKE crienuduKanuii ¥ HOpMAaTUBHOTO IOKYMEHTA 0 KaueCTBY JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara.

[lo pesynbrataM paccCMOTpEHHs TMPOEKTa pellieHus padoyas Tpynmna MpuUlia
K BBIBOJly O TOM, 4YTO NPOEKT PpelleHUs B MPEIACTABJICHHOH pelaKkuuu OKaKeT
NO3UTHBHOE BJINSIHHE HA YCJIOBHUSI BeJeHHMS NMPeANPUHUMATEIbCKON IesiTeIbHOCTH,
MIOCKOJIBKY TIOCPEJICTBOM €ro MpUHATUS OyAyT YCTAHOBIJICHBI €JIMHBIC MOAXOIbI
K 00OCHOBAHUIO JIONYCTHUMBIX YPOBHEW COJIEp>KaHUs IPUMECEN B COCTABE JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB U MPUMEHUMOCTH METOJIOB KOHTPOJIS COAEpkKAHUS MpPUMECEH B JEKaPCTBEHHBIX
CpelcTBax.

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

Unen Konneruu (Munuctp)
10 9KOHOMUKE Y (PMHAHCOBOM MOJTUTHKE,
PYKOBOIUTEINH paboyeil rpymmbl P.b. bekeraes



I[TPUIJIOXKEHUE

K 3aKJIIOYEHHUIO 00 OLIEHKE PEryJMPYIOIIEro
BO3JICCTBUA NpoeKTa peueHus Komnernn

EBpa3uiickoil 5KOHOMHUYECKON KOMHUCCUU

«O0 yTBepxkaeHnr PykoBoICTBA 110 U3YYEHUIO
MIPUMECEN B JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTBAX U
YCTaHOBJICHUIO TPeOOBAaHUN K HUM
B CIIeIIA(DUKAITHIX

1. Uudopmanmsa o Hanu4uum (OTCYTCTBMH) B NPOEKTe pelieHUus] U30BITOYHBIX
o0s13aHHOCTeEI], OrpaHNYeHHU I 7 (nsim) 3anperoB I cy0ObeKTOoB
NpeINPHHUMATENbCKOH /IeATEJbHOCTH, HEO0OCHOBAHHBIX PaCX0J0B CyOBEKTOB
NPeINPHUHUMATENbCKOM IeATEJbHOCTH, OapbepoB /sl CBOOOJHOIO [BMKECHHS
TOBApPOB, YCJIYI, KANUTAJIA U pado4eil cuiibl HA TeppuTopuu Coro3a.

B npoekTe perienns u30bITOUHbIE 003aHHOCTH, OTPAHUYECHUS U (MJIN) 3aIIPEThI IS
CYOBEKTOB MPEANPUHUMATENBCKON JESTENIbHOCTH, HEOOOCHOBAHHBIE PacXo/bl CyOBEKTOB
OPEeIIPUHUMATEIBCKON JEATEIbHOCTH, Oapbepbl ISl CBOOOJHOIO JBUKEHHS TOBAPOB,
yCIIyT, KanuTana u paboueit cuiibl Ha TeppuTopui Coro3a He BbISIBJICHBI.

2. 'pynna (rpynnsl) Juil, HA 3al0UTY HHTEPECOB KOTOPBHIX HANPABJIEH MPOEKT
pelieHusl.

JlenapraMeHTOM-pa3pabOTYMKOM OTMEUEHO, YTO MPOEKT PEIICHHUS HaIpaBicH
Ha 3alIUTy UHTEPECOB!

- marueHTa (Kak 00beKTa MPUMEHEHHUS JIEKapCTBEHHOIO Mpernapara, HeI0OCTaTOYHOe
KaueCTBO KOTOPOTO HEMOCPEICTBEHHO MOKET HAHECTH BPE/l €r0 3I0POBbHIO);

- CUCTEMBI  3/IpaBOOXpaHEHUs B M[EJOM (KaK CHUCTEMblI, TapaHTUPYIOLIEH
oOecrieueHWe  HACEJICHWS  KA4eCTBEHHBIMM U O€30MacHBIMH  JIEKAPCTBEHHBIMU
npernapaTami);

- POM3BOJUTENCH JIEKAPCTBEHHBIX MpernapaToB (CyOBEeKTOB (hapMaieBTUYeCKOro
pPBIHKA, KOTOpbIE 3aHMMAIOTCS KOHTPOJEM KauecTBa IMpenaparoB [0 BBIMYyCKa
B oOpallleHne, BBIIYCKOM HMX B OOpallleHHWe, U KOMIUICKTOBAHHUEM PErHUCTPAIIMOHHOTO
JI0Che);

- YIIOTHOMOYEHHBIX ~ OpPraHOB  (PKCHEPTHBIX OPTaHU3alMii W KOHTPOJBHBIX
nabopatopuii), KOTOpPHIC BBINOIHSAIOT MPOLEIYPY OIEHKH JIEKapCTBEHHOIO IMperapara
C MO3UIUHU JI0KA3aTeNbCTBA €ro OE€30MacHOCTH M COOTBETCTBHS 33JaHHOMY CTaHAApTy
KauecTBa.

Ilepedyens rpynm Juim, HA 3alIUTY UHTEPECOB KOTOPHIX HANPABJIEH MNMPOEKT
pellieHus, 1enapTaMeHTOM-Pa3padoTYNKOM YKa3aH B MIOJHOM 00beMe.

3. AnpecaTtpl peryJidpoBaHusi, B TOM YHCJe CYy0beKThI MpeINnpPHHIMATEIbCKOM
NeATEeJbHOCTH, M BO3/IeiiCTBHE, 0KAa3bIBaeMoOe HA HUX PeryJIMpoOBaHUEM.

B  kadectBe ampecaroB  pETyJHPOBaHHUS  JCMapTaMEHTOM-Pa3pabOTINKOM
0003HAYEHBDI:
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- pa3pabOTUMKH U PON3BOUTENH JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB;

- YIOJIHOMOYEHHbIE ~ OpraHbl  (OKCIEPTHbIE OpraHU3allMM U  KOHTPOJbHBIC
nabopaTopun) rocyaapcts — wieHoB Coro3a B cpepe oOpanieHus JeKapCTBEHHBIX CPE/ICTB,
OCYILECTBIISIFOIINE PETUCTPALMIO U DKCIEPTU3Y MATEPUATIOB PETUCTPALMOHHOIO JOChE,
KOHTPOJIb Ka4yeCTBa M JIOMYCK JICKAPCTBEHHBIX IIPENApaTOB HA PHIHOK, a TaKKE KOHTPOJb
KauyecTBa JIEKApCTBEHHOTO Mpernapara B xojie oopaieHus Ha poinke Coro3a.

[Ipy »oTOM  HemapTaMeHTOM-pa3pabOTYMKOM  OTMEYEHO, 4YTO B  paMKax
pEryJIupOBaHMs MPEIOIaraeTCs:

- B OTHOILICHUU JJa0OPATOPHiIl KOHTPOJISI KAYECTBA JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, OTJEIIOB
KOHTPOJSl KadecTBa MPOU3BOJUTENICH UM Pa3pabOTUMKOB JIEKAPCTBEHHBIX CpPEICTB —
YCTaHOBJICHHE €IUHBIX OOIIMX TPEOOBAHWI K OIICHKE YPOBHS JOMyCTHMOTO CYTOYHOTO
BO3JCUCTBUS IPUMECEN B COCTABE JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

- B OTHOIIICHWU YTIOJHOMOYEHHBIX OPraHOB B c(epe 3apaBOOXpaHeHHS U B cdepe
BETEpUHAPUM — YCTAHOBJICHHE €IWHBIX KPUTEPUEB OLIEHKU IIOKa3aTelied KadyecTBa
M0 KOJMYECTBEHHOMY COIEPKaHUIO MOCTOPOHHUX MPHUMECEH B COCTaBE JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB.

JlemapraMeHTOM-Pa3padoTYMKOM B MOJHOM oO0beMe YKa3aH Iepe4YeHb
aJpecaToB PeryJMpoOBaHUs, a TAKKe HAIJIeKalUM 00pa3oM ONMHCAHO BO3JelicTBHE,
OKa3bIBaeMoOe Ha HUX peryJHupOBaHHEM.

4. Conepxxanve  yCTAHABJIMBAEeMbIX /IJIA  aJpecaToB  peryJiupoOBaHMs
orpaHuuyeHui (00s13aTeJIbHBIX IPABWJI NIOBEICHUS).

[lo wunHbopmanuu jAenapTaMeHTa-pa3pabOTUMKa, B paMKax MpeaIaracMoro
PETYJIMPOBAHUSL MPEANONATACTCA YTOUYHUTHh MPUHLMIBI W TOPSJAOK H3YYEHUS U
000CHOBaHUSI 0€30MACHOTO YPOBHSI JOMYCTUMOI'O CYTOYHOTO BO3ACHCTBHS MpUMeECEH
OPTraHUYECKUX PACTBOPHUTENEHN, DIEMEHTHBIX IMPUMECEN M MPOUYMX NPUMECEH B COCTABE
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, KAK HOBBIX, TAK U YK€ CYIIECTBYIONUX Ha pbiHKe Cor03a, YTOOBI
HCKJIFOUUTh PUCKY HAHECEHUS Bpea )KU3HU U 30POBBIO NALIUEHTOB.

ConepkaHue NMpexyCMOTPEHHBIX NMPOEKTOM pellleHUus1 00§13aTeIbHbIX NMPaBUII
NMOBeJICHUS A/IPecaTOB PeryJMpOBAHUSA 1eNAPTAMEHTOM-Pa3padoTYUKOM MPUBEIEHO
B 10CTATOYHOM CTENEHH.

5. Mexanu3m paspenieHusi npodjeMbl M JOCTH/KEHHUS LeJH PeryJHpoBaHMA,
Npe1yCMOTPEHHbIH  MPOEKTOM  peuleHusi (ONMUCcaHMe  B3aUMOCBSI3M  MEXKAY
NnpeaiaraeMbIM peryJMpoBaHUEM U pelaeMou npooJiemMoi).

[lo MHeHuIO nenapraMeHTa-pazpaboTyuka, MpuHATHE PyKoBOJACTBa MO3BOJIUT
o0ecreynTh KOHTPOJIb KayecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IPU HUX  BBIIYCKE
MPOU3BOAUTENIEM M JIONYCKE B OOpalieHue €O CTOPOHBI YMOJHOMOYEHHBIX OPraHoB
(PKCHEpPTHBIX OpraHU3alMii) rocy1apcTB — WieHOB Cor03a U UCKIIIOUUTh PUCKU HAHECEHUs
BpeJa )KM3HU U 3J0POBBIO MAI[UEHTOB.

MexaHnu3m paspemieHusi mpodjaeMbl M [JAOCTHKEHHUSI WeJH pPeryJMpoOBaHUA
yKa3aH JIenapTaMeHTOM-Pa3padoTYuKOM HAAJIeKAIUM 00pa3oMm.
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6. CBenenust 0 PaccMOTPEHHBbIX aJIbTePHATHBAX npeajaraeMomy

peryJMpoBaHHUIO.
B kauecTBe anpTEpHATHBBI MpeJIaraeMOMy PETYJIMPOBAHUIO JIETIapTaAMEHTOM-
pa3paboTYNKOM paccMOTpEeHO JEKJIapupOBaHUE IPOU3BOIUTENIEM KauecTBa

JIEKapCTBEHHOTO CPEACTBA IPU €r0 PETUCTPALIUH.

Bwmecte ¢ Tem, 10 MHEHUIO JlenapTaMeHTa-pa3paboTurKa, JeKIapupoBaHUE KauecTBa
JIEKapCTBEHHOTO CPEACTBA COJAEPKUT B c€0€ KOHPIIMKT UHTEPECOB AJIs (hapMalleBTHUECKOTO
IIPOU3BOJIUTEINSA, MOCKOJIbKY JIEKAPCTBEHHBIM IpenapaT pacCMaTpUBAETCS UM B MEPBYIO
ouepenb C TOYKM 3pEHMsI TOBapa, LEHHOCTb KOTOPOIO OIPENENSETCS HCKIHOYHUTEIBHO
BO3MOXKHOCTBIO O0€CHEeUeHMs pealn3ald, B TO JK€ BpeMs OLEHKa MoTpeduresneM
(mameHTOM, BpayoM, (hapMaleBTUYECKUM pabOTHUKOM) KadecTBa JIEKapCTBEHHOTO
Ipernapara Kak ToOBapa HEBO3MOKHA.

JlemapTaMeHTOM-pPa3padoTYMKOM  HaulexaluM  00pa3oM  paccMOTpeH
AJIbTEPHATHBHBIM BapHAHT IMpeLaraeMoMy PpPeryJMpoOBAaHMI0 M 000CHOBaHA
ONTHMAJIBHOCTh BAPHAHTA PEryJIMpPOBaHUs, IPEIYyCMOTPEHHOI0 IPOCKTOM pelICHHs.

7. ®DUHAHCOBO-I)KOHOMHUYECKHE MOCJIeACTBUS MPUHATHS MPOEKTA pelleHust 15
Cy0bEKTOB NPEeANPUHUMATEIbCKOM 1eATeJIbHOCTH.

JlenapTaMmeHTOM-pa3padOTYMKOM YKa3aHO, YTO TMPUHATHE TMPOEKTa pEIICHUsS
MPUBEIET K COKPAIIECHUIO 3aTpaT MPOU3BOJUTENICH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, CBSI3AHHBIX
¢ AyOIMpOBaHUEM UCCIICAOBAaHUMN MTPU PETUCTPALIMH JIEKAPCTBEHHBIX MPETapaToB.

IonaraeM BO3MOKHBIM COIJIACHTBLCH ¢ YKA3aHHBIM BBIBOJOM JlellapTaMeHTAa-
pa3padoTumka.



