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ЕЎРАЗІЙСКІ МІЖУРАДАВЫ САВЕТ


РАСПАРАДЖЭННЕ

	«15» жніўня 2025 г.
	         № 9  
	     г. Чалпон-Ата



Аб Канцэпцыі развіцця агульнага рынку лекавых сродкаў у рамках Еўразійскага эканамічнага саюза
З мэтай рэалізацыі пункта 4.10.1 Стратэгічных напрамкаў развіцця еўразійскай эканамічнай інтэграцыі да 2025 года, зацверджаных Рашэннем Вышэйшага Еўразійскага эканамічнага савета ад 11 снежня 2020 г. № 12:
1. Адобрыць Канцэпцыю развіцця агульнага рынку лекавых сродкаў у рамках Еўразійскага эканамічнага саюза.
Еўразійскай эканамічнай камісіі размясціць указаную Канцэпцыю на афіцыйным сайце Еўразійскага эканамічнага саюза.
2. Урадам дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза і ўпаўнаважаным органам у сферы абарачэння лекавых сродкаў дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза кіравацца Канцэпцыяй развіцця агульнага рынку лекавых сродкаў у рамках Еўразійскага эканамічнага саюза з мэтай забеспячэння развіцця агульнага рынку лекавых сродкаў.
3. Гэта распараджэнне ўступае ў сілу з даты яго апублікавання на афіцыйным сайце Еўразійскага эканамічнага саюза.
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АДОБРАНА
распараджэннем Еўразійскага міжурадавага савета
ад 15 жніўня 2025 г. №9

КАНЦЭПЦЫЯ
развіцця агульнага рынку лекавых сродкаў 
у рамках Еўразійскага эканамічнага саюза
І. Агульныя палажэнні
Гэта Канцэпцыя развіцця агульнага рынку лекавых сродкаў у рамках Еўразійскага эканамічнага саюза (далей адпаведна – Канцэпцыя, агульны рынак лекавых сродкаў, Саюз або ЕАЭС) распрацавана з мэтай рэалізацыі меры 4.10.1 Стратэгічных напрамкаў развіцця еўразійскай эканамічнай інтэграцыі да 2025 года, зацверджаных рашэннем Вышэйшага Еўразійскага эканамічнага савета ад 11 снежня 2020 № 12.
Фарміраванне агульнага рынку лекавых сродкаў ажыццяўляецца ў адпаведнасці з прынцыпамі, указанымі ў артыкуле 30 Дагавора аб Еўразійскім эканамічным Саюзе (далей – Дагавор), Пагадненні аб адзіных прынцыпах і правілах абарачэння лекавых сродкаў у рамках Еўразійскага эканамічнага саюза ад 23 снежня 2014 года (далей – Пагадненне) і нацыянальным заканадаўстве дзяржаў – членаў ЕАЭС.
Правам ЕАЭС прадугледжаны распрацоўка лекавых сродкаў, даклінічныя і клінічныя даследаванні, вытворчасць, рэгістрацыя і экспертыза лекавых сродкаў, аптовая рэалізацыя, фармаканагляд, правядзенне фармацэўтычных інспекцый, пытанні фармакапейнага нарміравання.
Прыняты акты, вырашаны задачы, якія дазволілі забяспечыць устойлівае функцыянаванне агульнага рынку лекавых сродкаў.
У 2015–2023 гадах у гэтай сферы прыняты акты і вырашаны задачы, якія дазволілі забяспечыць прававыя асновы стварэння і забеспячэння ўстойлівага функцыянавання агульнага рынку лекавых сродкаў ЕАЭС, у тым ліку ў перыяд пандэміі COVID-19.
У выніку сумеснай работы Камісіі і ўпаўнаважаных органаў дзяржаў-членаў для аптымальнага вываду бяспечных, эфектыўных і якасных лекаў на рынак і забеспячэння іх даступнасці для насельніцтва і ўстаноў сістэм аховы здароўя ЕАЭС:
– створаны на аснове падыходаў Сусветнай арганізацыі аховы здароўя (СААЗ), Міжнароднага савета па гарманізацыі патрабаванняў да рэгістрацыі лекавых прэпаратаў (ICH), Еўрапейскага агенцтва па лекавых сродках (EMA) адзіныя інструкцыі па распрацоўцы, даклінічных даследаваннях і клінічных выпрабаваннях усіх асноўных груп лекавых прэпаратаў; 
– сфарміравана і ўведзена гарманізаваная з практыкамі СААЗ, ICH, Арганізацыі эканамічнага супрацоўніцтва і развіцця (OECD), Еўрапейскага саюза (EC) цэласная сістэма належных фармацэўтычных практык ЕАЭС, якая забяспечвае адзінства рэгулявання асноўных этапаў жыццёвага цыкла лекавых прэпаратаў;
– уведзены гарманізаваныя з правіламі EC адзіныя правілы рэгістрацыі і экспертызы лекавых прэпаратаў, прыняты адзіны міжнародны стандарт рэгістрацыйнага дасье (пры гэтым правіламі ЕАЭС для цэлага шэрага груп лекавых прэпаратаў і ў асаблівых выпадках устаноўлены шэраг паскораных і спрошчаных працэдур рэгістрацыі);
– забяспечана ўстойлівае функцыянаванне сістэмы фармацэўтычнага інспектавання вытворчых пляцовак айчынных і замежных фармацэўтычных вытворцаў на адпаведнасць Правілам належнай вытворчай практыкі ЕАЭС (GMP Саюза), у тым ліку была ўведзена практыка дыстанцыйнага інспектавання і ацэнкі якасці лекавых прэпаратаў ва ўмовах надзвычайных сітуацый;
– у сферы кантролю і забеспячэння фармакапейнай якасці лекавых прэпаратаў распрацавана і ўведзена ў дзеянне адзіная для ўсіх дзяржаў-членаў Фармакапея Еўразійскага эканамічнага саюза (далей – Фармакапея Саюза), падрыхтаваная на аснове нацыянальных і асноўных сусветных фармакапей;
– для забеспячэння інфармацыйнага ўзаемадзеяння ўпаўнаважаных органаў у 2019 годзе запушчана Адзіная інфармацыйная сістэма ЕАЭС, якая дазваляе ажыццяўляць вядзенне адзінага рэестра зарэгістраваных лекаў, праводзіць маніторынг бяспекі іх абарачэння, своечасова інфармаваць аб забаронах абарачэння фармацэўтычнай прадукцыі і выключэнні яе з рынку;
– створаны і ўведзены ў дзеянне механізмы ўзаемнага прызнання ўпаўнаважанымі органамі вынікаў даклінічных даследаванняў і клінічных выпрабаванняў, экспертызы пры рэгістрацыі, фармацэўтычных інспекцый на адпаведнасць GMP Саюза, кантролю фармакапейнай якасці лекавых сродкаў;
– вядзецца пастаянная работа па ўнясенні дапаўненняў і змяненняў у прынятыя акты з улікам практыкі іх прымянення, а таксама рэкамендацый міжнародных арганізацый, што дазваляе забяспечыць іх своечасовую актуалізацыю і гарманізацыю права ЕАЭС з міжнароднымі падыходамі рэгулявання работы фармацэўтычнай галіны.
Працягваецца работа па падрыхтоўцы і выпуску III і IV частак тома 1, а таксама тома 2 Фармакапеі Саюза, што дазволіць забяспечыць на перспектыву адзіныя падыходы да кантролю якасці лекавых прэпаратаў, якія выпускаюцца ў абарачэнне на рынку ЕАЭС і ўзаемнае прызнанне вынікаў ацэнкі якасці лекавых прэпаратаў.
Па выніках сумесных работ Камісіі і дзяржаў-членаў ЕАЭС сфарміравана прававая база для аптымальнага вываду бяспечных, эфектыўных і якасных лекавых сродкаў на рынак дзяржаў – членаў ЕАЭС з улікам найлепшай міжнароднай прававой практыкі.
Гэта Канцэпцыя накіравана на далейшае ўстойлівае развіццё агульнага рынку лекавых сродкаў у рамках ЕАЭС з улікам: 
практыкі прымянення прынятых актаў ЕАЭС упаўнаважанымі органамі (экспертнымі арганізацыямі) у сферы абарачэння лекавых сродкаў, фармацэўтычнымі вытворцамі і іншымі зацікаўленымі ўдзельнікамі агульнага рынку лекавых сродкаў; 
стану агульнага рынку лекавых сродкаў на сучасным этапе.
Паняцці, якія выкарыстоўваюцца ў гэтай Канцэпцыі, прымяняюцца ў значэннях, вызначаных Дагаворам, Пагадненнем і актамі, якія ўваходзяць у права ЕАЭС.
II. Сціслы агляд сучаснага стану 
агульнага рынку лекавых сродкаў
Артыкулам 100 Дагавора ўстаноўлены пачатак работы агульнага рынку з 1 студзеня 2016 года, але фактычнай датай пачатку функцыянавання агульнага рынку лекавых сродкаў трэба лічыць 2019 год, калі пачалася рэгістрацыя лекавых прэпаратаў паводле правіл ЕАЭС і ў рамках інтэграванай інфармацыйнай сістэмы ЕАЭС былі ўведзены ў дзеянне агульныя працэсы, якія забяспечвалі неабходнае інфармацыйнае ўзаемадзеянне ўпаўнаважаных органаў у сферы рэгістрацыі, экспертызы і інспектавання на адпаведнасць правілам GMP Саюза.
З 1 студзеня 2021 года ў Расійскай Федэрацыі і з 1 ліпеня 2021 года ў астатніх дзяржавах – членах ЕАЭС магчыма рэгістрацыя новых лекавых сродкаў толькі паводле правіл ЕАЭС. Па стане на 1 студзеня 2024 года паводле правіл ЕАЭС зарэгістравана 4468 лекавых прэпаратаў, пададзена заяў на рэгістрацыю – 13721. Пры гэтым краінай прыярытэтнага звароту па рэгістрацыю з’яўляецца Расійская Федэрацыя, на яе долю ў 2021 годзе прыпадала 87,3% (2189 заяў), у 2003 годзе – 87,1% (11957 заяў) усіх рэгістрацый лекавых прэпаратаў. Гэта звязана з тым, што рынак Расійскай Федэрацыі мае найбольшую ёмістасць фармацэўтычнага рынку сярод іншых дзяржаў – членаў ЕАЭС. Колькасць лекавых прэпаратаў, якія атрымалі рэгістрацыйныя пасведчанні або заяўлены для рэгістрацыі на агульны рынак некалькіх дзяржаў (як у дзяржавах прызнання) нязначная і складае 276 найменняў на 1 студзеня 2024 года.
Такая сітуацыя патэнцыяльна можа прывесці да перавагі лекавых прэпаратаў у абарачэнні толькі ў дзяржавах – членах ЕАЭС з вялікай ёмістасцю фармацэўтычнага рынку (Расійская Федэрацыя). У выніку можа ўзнікнуць рызыка пэўнага дысбалансу на рынку лекавых сродкаў у частцы забеспячэння даступнасці лекавых сродкаў у любой з дзяржаў – членаў ЕАЭС.
Да 2026 года захоўваюць сваё дзеянне выдадзеныя паводле нацыянальных правіл рэгістрацыйныя пасведчанні лекавых прэпаратаў. Для магчымасці далейшага абарачэння на мытнай тэрыторыі ЕАЭС гэтыя лекавыя прэпараты павінны прайсці працэдуру прывядзення рэгістрацыйных дасье ў адпаведнасць з актамі ЕАЭС і быць уключанымі ў Адзіны рэестр зарэгістраваных лекавых сродкаў ЕАЭС.
З 1 студзеня 2026 года ў дзяржавах – членах ЕАЭС павінны абарачацца лекавыя прэпараты, якія маюць толькі рэгістрацыйныя пасведчанні ЕАЭС, за выключэннем 2 груп лекавых прэпаратаў, якія прызначаны для прымянення ва ўмовах:
ваенных дзеянняў для прафілактыкі і лячэння захворванняў і паражэнняў, атрыманых у выніку ўздзеяння хімічных, біялагічных, радыяцыйных фактараў, распрацаваных па заданні ўпаўнаважаных у галіне бяспекі і абароны органаў дзяржаўнай улады дзяржаў – членаў ЕАЭС;
пагрозы ўзнікнення або ўзнікнення надзвычайных сітуацый, для прафілактыкі і лячэння захворванняў і паражэнняў, якія ўяўляюць небяспеку для навакольных, атрыманых у выніку ўздзеяння хімічных, біялагічных, радыяцыйных фактараў. 
Абарачэнне ўказаных вышэй дзвюх груп лекавых прэпаратаў ажыццяўляецца згодна з нацыянальным заканадаўствам дзяржаў – членаў ЕАЭС.
Рэгістрацыя лекавых прэпаратаў паводле правіл ЕАЭС дапускаецца толькі пры ўмове, што іх вытворчасць адпавядае патрабаванням GMP ЕАЭС. У 2019 годзе пачаўся працэс фармацэўтычнага інспектавання вытворцаў лекавых прэпаратаў на адпаведнасць GMP ЕАЭС. У цяперашні час сістэма інспектавання на адпаведнасць GMP ЕАЭС укаранёна ў практыку ў кожнай з дзяржаў – членаў ЕАЭС.
[bookmark: _GoBack]Уведзеная ў права ЕАЭС сістэма належных практык (GxP) уключае ў сябе 6 з 11 належных практык, якія прымяняюцца ў міжнароднай практыцы. Акрамя належнай вытворчай практыкі (GMP) гэта: належная лабараторная практыка (GLP), належная клінічная практыка (GCP), належная практыка вырошчвання і збору лекавай расліннай сыравіны (GACP), належная дыстрыб’ютарская практыка (GDP) і належная практыка фармаканагляду (GVP).
Адным з важных складальнікаў агульнага рынку з’яўляецца забеспячэнне прымянення адзіных патрабаванняў да якасці лекавых сродкаў, якія абарачаюцца.
Фармакапейнае нарміраванне якасці лекавых прэпаратаў у рамках ЕАЭС ажыццяўляецца шляхам падрыхтоўкі, выпуску і рэгулярнага абнаўлення Фармакапеі Саюза, якая з’яўляецца найважнейшым звяном у сістэме рэгулявання абарачэння лекавых сродкаў на агульным рынку. Падрыхтавана і зацверджана больш за 1250 агульных фармакапейных артыкулаў, якія склалі першы і другі выпуск тома I Фармакапеі Саюза, што ахопліваюць найбольш распаўсюджаныя віды фармакапейнага аналізу, патрабаванні да прыбораў і апаратаў, рэактываў і цітраваных раствораў, патрабаванні да лекавых формаў.
Фармакапея Саюза мае статус рэгіянальнай фармакапеі ЕАЭС і ўключана ў Індэкс фармакапей свету, вядзенне якога ажыццяўляецца Сусветнай арганізацыяй аховы здароўя (СААЗ).
III. Мэта і задачы Канцэпцыі
Мэтай гэтай Канцэпцыі з’яўляецца забеспячэнне ўстойлівага функцыянавання агульнага рынку лекавых сродкаў ЕАЭС, заснаваных на адзіных прынцыпах абавязковых патрабаванняў да бяспекі, эфектыўнасці і якасці лекавых сродкаў, якія знаходзяцца ў абарачэнні на рынку ЕАЭС.
Для дасягнення гэтай мэты неабходна рэалізацыя наступных задач:
1. Выкананне адзіных прынцыпаў і правіл абарачэння лекавых сродкаў, якія забяспечваюць бяспеку, эфектыўнасць і якасць лекавых прэпаратаў, якія знаходзяцца на агульным рынку і прымяняюцца для лячэння, прафілактыкі і дыягностыкі захворванняў насельніцтва дзяржаў – членаў ЕАЭС.
2. Забяспечыць адзінства прынцыпаў і правіл экспертнай ацэнкі бяспекі, эфектыўнасці і якасці лекавых прэпаратаў, устаноўленых актамі органаў ЕАЭС на асобных этапах абарачэння лекавых прэпаратаў у адпаведнасці з Пагадненнем: пры распрацоўцы, даклінічных і клінічных даследаваннях, прамысловай вытворчасці і рэгістрацыі лекавых прэпаратаў, іх рэалізацыі, а таксама фармаканаглядзе і інспектаванні этапаў абарачэння лекавых прэпаратаў.
3. Забяспечыць захаванне бесперапыннасці распрацоўкі фармакапейных артыкулаў Фармакапеі Саюза, стварэння і падтрымання банка фармакапейных стандартных узораў у дзяржавах – членах ЕАЭС.
4. Далейшае развіццё і гарманізацыя рэгулявання абарачэння лекавых сродкаў на агульным рынку Саюза ў адпаведнасці з Пагадненнем аб адзіных прынцыпах і правілах рэгулявання абарачэння лекавых сродкаў у рамках Саюза.
IV. Асноўныя напрамкі развіцця агульнага рынку лекавых сродкаў, механізмы дасягнення мэты і рэалізацыі задач Канцэпцыі
1. Удасканаленне і аптымізацыя рэгістрацыйных працэдур 
і рэгулявання абарачэння лекавых сродкаў 
на агульным рынку ЕАЭС
Удасканаленне актаў у сферы абарачэння лекавых сродкаў шляхам падрыхтоўкі дакументаў ЕАЭС, якія дэталізуюць патрабаванні да фармацэўтычнай распрацоўкі лекавых прэпаратаў, прымянення належных фармацэўтычных практык на ўсіх этапах абарачэння лекавых сродкаў (GLP, GCP, GMP, GDP, GVP), а таксама распрацоўкі акта па Належнай рэгулятарнай практыцы на аснове рэкамендацый Сусветнай арганізацыі аховы здароўя з мэтай прызнання сертыфікатаў адпаведнасці патрабаванням GMP (і іншых рэгулятарных практык) за межамі ЕАЭС.
Забеспячэнне пераемнасці экспертных ацэнак бяспекі, эфектыўнасці і якасці лекавых прэпаратаў паміж рознымі дзяржавамі – членамі ЕАЭС пры іх рэгістрацыі і перадачы (перамяшчэнні) рэгістрацыйнага дасье паміж дзяржавамі – членамі ЕАЭС.
Працяг работ па падрыхтоўцы рэкамендацый з мэтай рэалізацыі пунктаў 4 і 5 артыкула 30 Дагавора і падпункта «д» пункта 2 артыкула 4, артыкула 13 Пагаднення ў частцы гарманізацыі працэсаў распрацоўкі і прымянення аднолькавых або супастаўных метадаў даследавання і кантролю пры ацэнцы якасці, эфектыўнасці і бяспекі лекавых сродкаў, а таксама збліжэння заканадаўстваў дзяржаў – членаў ЕАЭС у галіне кантролю (нагляду) у сферы абарачэння лекавых сродкаў пры ажыццяўленні дзяржаўнага кантролю (нагляду) за абарачэннем лекавых сродкаў у парадку, устаноўленым заканадаўствам дзяржаў-членаў.
Забеспячэнне бесперапыннасці і паскарэння працэсу распрацоўкі гарманізаваных агульных і прыватных фармакапейных артыкулаў на фармацэўтычныя субстанцыі, дапаможныя рэчывы, субстанцыі прыроднага паходжання (расліннага, жывёльнага), лекавыя прэпараты для ўключэння ў Фармакапею Саюза.
2. Павышэнне эфектыўнасці работы інфармацыйных сістэм 
у сферы абарачэння лекавых сродкаў
Прымяненне ў ЕАЭС міжнароднага электроннага фармату падачы рэгістрацыйнага дасье лекавага прэпарату (так званыя эАТД, еСТD-фармат), яго перадача і перамяшчэнне з дапамогай рэсурсаў інтэграванай інфармацыйнай сістэмы ЕАЭС патрабуюць рэалізацыі мер, накіраваных на далейшае больш шырокае выкарыстанне, удасканаленне і аптымізацыю інфармацыйнага ўзаемадзеяння пры рэгістрацыі і абарачэнні лекавых сродкаў.
Гэтыя меры сярод іншага будуць садзейнічаць пашырэнню доступу:
– экспертаў у рамках рэалізацыі агульнага працэсу 26 «Фарміраванне, вядзенне і выкарыстанне адзінага рэестра зарэгістраваных лекавых сродкаў Еўразійскага эканамічнага саюза»[footnoteRef:1] да рэестра лекавых сродкаў Саюза і закрытай часткі матэрыялаў рэгістрацыйных дасье (макеты ўпаковак, нарматыўны дакумент па якасці лекавага прэпарату); [1:  Пералік агульных працэсаў зацверджаны Рашэннем Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 14 красавіка 2015 г. № 29.] 

– упаўнаважаных органаў дзяржаў – членаў Саюза да агульных працэсаў 34.2 «Абмен звесткамі аб выніках інспектавання вытворчых пляцовак вытворцаў лекавых сродкаў на адпаведнасць патрабаванням Правіл належнай вытворчай практыкі Еўразійскага эканамічнага саюза» (далей – АП34.2), 31 «Фарміраванне, вядзенне і выкарыстанне адзінага рэестра фармацэўтычных інспектараў Еўразійскага эканамічнага саюза» (далей АП31) і 29 «Фарміраванне, вядзенне і выкарыстанне адзінай інфармацыйнай базы даных па выяўленых непажаданых рэакцыях (дзеяннях) на лекавыя сродкі, якая ўключае паведамленні аб неэфектыўнасці лекавых сродкаў» з мэтай інспектавання фармацэўтычных вытворчасцей, даследчых клінічных і даклінічных цэнтраў, а таксама фармаканагляду;
– фармацэўтычнага бізнесу да АП34.2 і АП31 з мэтай планавання фармацэўтычных інспекцый, абмену данымі ў рамках ажыццяўлення фармаканагляду.
3. Развіццё інфраструктуры і кампетэнцый 
у дзяржавах – членах ЕАЭС у сферы абарачэння лекавых сродкаў
Стварэнне сеткі ўпаўнаважаных лабараторый у кожнай дзяржаве – члене ЕАЭС, якія займаюцца распрацоўкай фармакапейных артыкулаў Фармакапеі Саюза, што будуць выконваць эксперыментальныя работы, звязаныя з верыфікацыяй і валідацыяй методык (з выкарыстаннем фармакапейных стандартных узораў) пры падрыхтоўцы фармакапейных артыкулаў Фармакапеі.
Арганізацыя сістэмы стварэння, падтрымання і рэалізацыі стандартных узораў Фармакапеі Саюза.
Стварэнне і вядзенне адзінага рэестра ўпаўнаважаных лабараторый у кожнай дзяржаве – члене ЕАЭС, якія ажыццяўляюць кантроль якасці лекавых прэпаратаў.
Арганізацыя і правядзенне сумесных міжлабараторных звяральных выпрабаванняў на рэгулярнай аснове.
4. Супрацоўніцтва дзяржаў – членаў ЕАЭС
у сферы вытворчасці фармацэўтычнай прадукцыі
Працяг супрацоўніцтва вытворцаў дзяржаў – членаў ЕАЭС і ўпаўнаважаных органаў дзяржаў – членаў ЕАЭС у сферы прамысловай вытворчасці і прамысловай кааперацыі ў рамках двухбаковых і шматбаковых дамоўленасцей у адпаведнасці з артыкулам 92 Дагавора і Пратаколам аб прамысловым супрацоўніцтве (дадатак № 27 да Дагавора), а таксама асноўнымі напрамкамі развіцця, павышэння канкурэнтаздольнасці прамысловых комплексаў дзяржаў – членаў ЕАЭС, ажыццяўлення эфектыўнага супрацоўніцтва, накіраванага на павышэнне інавацыйнай актыўнасці, ліквідацыю бар’ераў у прамысловай сферы.
5. Развіццё рэгулявання абарачэння лекавых сродкаў, якое распрацоўваецца на аснове прымянення міжнароднага вопыту
Развіццё рэгулявання абарачэння лекавых сродкаў у адпаведнасці з правам ЕАЭС і з улікам міжнароднага вопыту дазволіць укараняць перадавыя міжнародныя практыкі ў права ЕАЭС.
Пашырэнне супрацоўніцтва Фармакапеі Саюза з фармакапеямі трэціх краін у адпаведнасці з Канцэпцыяй гарманізацыі фармакапей дзяржаў – членаў ЕАЭС і на аснове выкарыстання міжнароднага вопыту гарманізацыі нацыянальных фармакапейных патрабаванняў у адпаведнасці з пунктам 2 артыкула 5 Пагаднення дазволіць забяспечыць гарманізацыю патрабаванняў і прызнанне вынікаў кантролю якасці ў рамках спецыфікацый для фармацэўтычных вытворцаў дзяржаў – членаў ЕАЭС пры рэгістрацыі лекавых прэпаратаў у трэціх краінах.
Развіццё ўзаемадзеяння ўпаўнаважаных органаў дзяржаў – членаў ЕАЭС і Міжнароднага савета па гарманізацыі тэхнічных патрабаванняў да фармацэўтычных прэпаратаў для медыцынскага прымянення (ICH), а таксама з фармацэўтычнай праграмай СААЗ у рамках Міжнароднай канферэнцыі ўпаўнаважаных органаў у сферы абарачэння лекавых сродкаў (ICDRA), што будзе садзейнічаць прызнанню партнёрамі ЕАЭС і трэцімі краінамі працэсаў фармацэўтычнай распрацоўкі, вывучэння, ацэнкі бяспекі, эфектыўнасці і якасці і лекавых сродкаў, якія вырабляюцца ў ЕАЭС, а таксама ўдасканальванню парадку правядзення і прызнання вынікаў фармацэўтычных інспекцый, якія выконваюцца фармацэўтычнымі інспектаратамі дзяржаў – членаў ЕАЭС у адпаведнасці з пунктам 7 артыкула 7 і пунктам 3 артыкула 10 Пагаднення.
Будзе працягнута работа па ўзаемадзеянні ўпаўнаважаных органаў дзяржаў – членаў Саюза з нацыянальнымі і міжнароднымі арганізацыямі.
_______________

image1.jpeg




