[bookmark: _Hlk210810114][image: ]
ЕУРАЗИЯЛЫҚ ҮКІМЕТАРАЛЫҚ КЕҢЕС

Ө К І М
2025 жылғы «15» тамыз                  № 9                     Чолпан-Ата қаласы

Еуразиялық экономикалық одақ шеңберінде дәрілік заттардың ортақ нарығын дамыту тұжырымдамасы туралы

Жоғары Еуразиялық экономикалық кеңестің 2020 жылғы 11 желтоқсандағы № 12 шешімімен бекітілген Еуразиялық экономикалық интеграцияны дамытудың 2025 жылға дейінгі стратегиялық бағыттарының 4.10.1-тармағын іске асыру мақсатында:
1. Еуразиялық экономикалық одақ шеңберінде дәрілік заттардың ортақ нарығын дамыту тұжырымдамасы мақұлдансын.
Еуразиялық экономикалық комиссия көрсетілген Тұжырымдаманы Еуразиялық экономикалық одақтың ресми сайтына орналастырсын.
2. Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттердің үкіметтері және Еуразиялық экономикалық одаққа мүше мемлекеттердің дәрілік заттардың айналысы саласындағы уәкілетті органдары дәрілік заттардың ортақ нарығын дамытуды қамтамасыз мақсатында Еуразиялық экономикалық одақ шеңберінде дәрілік заттардың ортақ нарығын дамыту тұжырымдамасын басшылыққа алсын.
3. Осы Өкім Еуразиялық экономикалық одақтың ресми сайтында жарияланған күнінен бастап күшіне енеді.

Еуразиялық үкіметаралық кеңес мүшелері:

	Армения Республикасынан




	Беларусь Республикасынан


	Қазақстан
Республикасынан


	Қырғыз Республикасынан


	Ресей Федерациясынан
























	
	Еуразиялық үкіметаралық кеңестің 2025 жылғы 15 тамыздағы № 9  өкімімен
МАҚҰЛДАНҒАН



Еуразиялық экономикалық одақ шеңберінде дәрілік заттардың ортақ нарығын дамыту тұжырымдамасы

Осы Еуразиялық экономикалық одақ шеңберінде дәрілік заттардың ортақ нарығын дамыту тұжырымдамасы (бұдан әрі  тиісінше – Одақ, дәрілік заттардың ортақ нарығы, Тұжырымдама) Еуразиялық  экономикалық комиссия Кеңесінің 2021 жылғы 5 сәуірдегі № 4 өкімімен бекітілген Еуразиялық экономикалық интеграцияны дамытудың 2025 жылға дейінгі стратегиялық бағыттарын іске асыру жөніндегі іс-шаралар жоспарының 4.10.1-тармағын іске асыру мақсатында әзірленді. 
Дәрілік заттардың ортақ нарығын қалыптастыру Еуразиялық экономикалық одақ туралы шарттың (бұдан әрі — Шарт) 30-бабында, 2014 жылғы 23 желтоқсандағы Еуразиялық экономикалық одақ шеңберінде дәрілік заттар айналысының бірыңғай қағидаттары мен қағидалары туралы келісімде (бұдан әрі — Келісім) және ЕАЭО мүше мемлекеттердің ұлттық заңнамасында көрсетілген қағидаттарға сәйкес жүзеге асырылады.
ЕАЭО құқығымен дәрілік заттарды әзірлеу, клиникаға дейінгі және клиникалық зерттеулер, дәрілік заттарды өндіру, тіркеу және сараптау, көтерме cаудада сату, фармакологиялық қадағалау, фармацевтикалық инспекциялар жүргізу, фармакопеялық нормалау мәселелері көзделген.
Дәрілік заттардың ортақ нарығының тұрақты жұмыс істеуін қамтамасыз етуге мүмкіндік беретін актілер қабылданды, міндеттер шешілді. 
2015-2023 жылдары осы салада актілер қабылданды және ЕАЭО дәрілік заттардың ортақ нарығын, оның ішінде COVID-19 пандемиясы кезеңінде құрудың және орнықты жұмыс істеуін қамтамасыз етудің құқықтық негіздерін қамтамасыз етуге мүмкіндік беретін міндеттер шешілді.
Комиссияның және мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарының нарыққа қауіпсіз, тиімді және сапалы дәрі-дәрмектерді оңтайлы шығару және олардың халық пен ЕАЭО Денсаулық сақтау жүйесінің мекемелері үшін қолжетімділігін қамтамасыз ету үшін бірлескен жұмысының нәтижесінде:
- Дүниежүзілік денсаулық сақтау ұйымының (ДДҰ), дәрілік препараттарды тіркеуге қойылатын талаптарды үйлестіру жөніндегі халықаралық кеңестің (ЮН), дәрілік заттар жөніндегі Еуропалық агенттіктің (ЕМА) тәсілдері негізінде дәрілік препараттардың барлық негізгі топтарына клиникаға дейінгі зерттеулер және клиникалық сынақтар әзірлеу жөніндегі бірыңғай нұсқаулықтар жасалды;
- ДДҰ, ICH, Экономикалық ынтымақтастық және даму ұйымы (OECD), Еуропалық Одақ (ЕО), ЕАЭО-ның тиісті фармацевтикалық практикаларының дәрілік препараттардың өмірлік циклінің негізгі кезеңдерін реттеудің бірлігін қамтамасыз ететін біртұтас жүйесі қалыптастырылды және енгізілді;
- ЕО қағидаларымен үйлестірілген дәрілік препараттарды тіркеу мен сараптаудың бірыңғай қағидалары енгізілді, тіркеу дерекнамасының бірыңғай халықаралық стандарты қабылданды (бұл ретте ЕАЭО қағидаларында дәрілік препараттардың бірқатар топтары үшін және ерекше жағдайларда бірқатар жеделдетілген және оңайлатылған тіркеу рәсімдері белгіленді);
- отандық және шетелдік фармацевтикалық өндірушілердің өндірістік алаңдарының ЕАЭО-ның (Одақтың GMP) тиісті өндірістік практикасы қағидаларына сәйкестігін фармацевтикалық инспекциялау жүйесінің орнықты жұмыс істеуі қамтамасыз етілді, оның ішінде төтенше жағдайлар кезінде дәрілік препараттардың сапасын қашықтықтан инспекциялау және бағалау практикасы енгізілді;
- дәрілік препараттардың фармакопеялық сапасын бақылау және қамтамасыз ету саласында ұлттық және негізгі әлемдік фармакопеялар негізінде дайындалған Еуразиялық экономикалық одақтың барлық мүше мемлекеттері үшін бірыңғай фармакопея (бұдан әрі — Одақ Фармакопеясы) әзірленіп, қолданысқа енгізілді;
- уәкілетті органдардың ақпараттық өзара іс-қимылын қамтамасыз ету үшін 2019 жылы тіркелген дәрі-дәрмектердің бірыңғай тізілімін жүргізуді жүзеге асыруға, олардың айналымының қауіпсіздігіне мониторинг жүргізуге, фармацевтикалық өнім айналысына тыйым салу және оны нарықтан алу туралы уақтылы хабардар етуге мүмкіндік беретін ЕАЭО бірыңғай ақпараттық жүйесі іске қосылды;
- уәкілетті органдардың клиникаға дейінгі зерттеулер мен клиникалық сынақтардың, тіркеу кезіндегі сараптаманың, Одақтың ЭМР сәйкестігіне фармацевтикалық инспекциялардың нәтижелерін өзара тану, дәрілік заттардың фармакопеялық сапасын бақылау механизмдері құрылды және қолданысқа енгізілді;
- қабылданған актілерге оларды қолдану практикасын, сондай-ақ халықаралық ұйымдардың ұсынымдарын ескере отырып, толықтырулар мен өзгерістер енгізу бойынша тұрақты жұмыс жүргізілуде, бұл оларды уақтылы өзектендіруді және ЕАЭО құқығын фармацевтика саласының жұмысты реттеудің халықаралық тәсілдерімен үйлестіруді қамтамасыз етуге мүмкіндік береді.
Одақ Фармакопеясының 1-томының, сондай-ақ 2-томының III және IV бөліктерін дайындау және шығару бойынша жұмыс жалғасуда, бұл перспективада ЕАЭО нарығында айналымға шығарылатын дәрілік препараттардың сапасын бақылаудың бірыңғай тәсілдерін және дәрілік препараттардың сапасын бағалау нәтижелерін өзара тануды қамтамасыз етуге мүмкіндік береді.
Комиссия мен ЕАЭО мүше мемлекеттердің бірлескен жұмыстарының қорытындылары бойынша үздік халықаралық құқықтық практиканы ескере отырып, қауіпсіз, тиімді және сапалы дәрілік заттарды ЕАЭО мүше мемлекеттердің нарығына оңтайлы шығару үшін құқықтық база қалыптастырылды.
Осы Тұжырымдама:
дәрілік заттардың айналысы саласындағы уәкілетті органдардың (сараптама ұйымдарының), фармацевтикалық өндірушілердің және дәрілік заттардың жалпы нарығына өзге де мүдделі қатысушылардың ЕАЭО-ның қабылданған актілерін қолдану практикасы; 
қазіргі кезеңдегі дәрілік заттардың ортақ нарығының жай-күйі ескере отырып ЕАЭО шеңберінде дәрілік заттардың ортақ нарығын одан әрі тұрақты дамытуға бағытталған.
Осы Тұжырымдамада пайдаланылатын ұғымдар Шартта, ЕАЭО құқығына кіретін келісімде және актілерде айқындалған мәндерде қолданылады.

ІІ. Дәрілік заттардың ортақ нарығының қазіргі жай-күйіне қысқаша шолу

Шарттың 100-бабында ортақ нарық жұмысының басталуы 2016 жылғы 1 қаңтардан бастап белгіленді, бірақ дәрілік заттардың ортақ нарығының жұмыс істеуінің нақты күнін 2019 жылы, ЕАЭО қағидалары бойынша дәрілік препараттарды тіркеу басталған және ЕАЭО интеграцияланған ақпараттық жүйесі шеңберінде тіркеу, сараптау және Одақтың GMP қағидаларына сәйкестігін сараптау және инспекциялау саласындағы уәкілетті органдардың қажетті ақпараттық өзара іс-қимылын қамтамасыз ететін жалпы процестер қолданысқа енгізілген жыл деп санау қажет.
2021 жылғы 1 қаңтардан бастап Ресей Федерациясында және 2021 жылғы 1 шілдеден бастап ЕАЭО мүше қалған мемлекеттерде жаңа дәрілік заттарды тек ЕАЭО қағидалары бойынша тіркеуге болады. 2024 жылғы 1 қаңтардағы жағдай бойынша ЕАЭО қағидалары бойынша 4 468 дәрілік препарат тіркелді, 13 721 тіркеуге өтініш берілді. Бұл ретте Ресей Федерациясы тіркеуге басым өтініш білдірген ел болып табылады, оның үлесіне 2021 жылы барлық дәрілік препараттар тіркелімдерінің 87,3 % (2189 өтініш), 2023 жылы — 87,1 % (11 957 өтініш) тиесілі болды. Бұл Ресей Федерациясының нарығы ЕАЭО-ға мүше басқа мемлекеттер арасында фармацевтикалық нарықтың ең үлкен сыйымдылығына ие екендігіне байланысты. Тіркеу куәліктерін алған немесе бірнеше мемлекеттің жалпы нарығына тіркелу үшін мәлімделген дәрілік препараттардың саны (тану мемлекеттеріндегідей) аз болды және 2024 жылғы 1 қаңтардағы жағдай бойынша 276 атауды құрайды.
Мұндай жағдай фармацевтикалық нарықтың үлкен сыйымдылығы бар ЕАЭО мүше мемлекеттерде ғана айналымда дәрілік препараттардың басым болуына әкелуі мүмкін (Ресей Федерациясы). Нәтижесінде, ЕАЭО мүше мемлекеттердің кез келгенінде дәрілік заттардың қолжетімділігін қамтамасыз ету бөлігінде дәрілік заттар нарығында белгілі бір теңгерімсіздік тәуекелі туындауы мүмкін.
2026 жылға дейін ұлттық қағидалар бойынша берілген дәрілік препараттарды тіркеу куәліктері өз қолданысын сақтайды. ЕАЭО кедендік аумағында одан әрі айналымда болу мүмкіндігі үшін осы дәрілік препараттар тіркеу дерекнамасын ЕАЭО актілеріне сәйкес келтіру рәсімінен өтуі және ЕАЭО тіркелген дәрілік заттардың бірыңғай тізіліміне енгізілуі тиіс.
2026 жылғы 1 қаңтардан бастап ЕАЭО мүше мемлекеттерде:
ЕАЭО мүше мемлекеттердің мемлекеттік билік органдарының қауіпсіздік және қорғаныс саласындағы уәкілдерінің тапсырмасы бойынша әзірленген химиялық, биологиялық, радиациялық факторлардың әсері нәтижесінде алынған аурулар мен зақымданулардың алдын алу мен оларды емдеуге арналған әскери іс-қимылдар;
химиялық, биологиялық, радиациялық факторлардың әсерінен алынған, айналасындағыларға қауіп төндіретін аурулар мен зақымданулардың алдын алу және емдеу үшін төтенше жағдайлардың туындау қатерлері немесе туындауы жағдайларында қолдануға арналған дәрілік препараттардың 2 тобын қоспағанда, тек ЕАЭО тіркеу куәліктері бар дәрілік препараттар айналымда болуға тиіс.
Жоғарыда көрсетілген дәрілік препараттардың екі тобының айналысы ЕАЭО мүше мемлекеттердің ұлттық заңнамасына сәйкес жүзеге асырылады.
Дәрілік препараттарды ЕАЭО қағидалары бойынша тіркеуге оларды өндіру ЕАЭО GMP талаптарына сәйкес келген жағдайда ғана жол беріледі. 2019 жылы дәрілік препараттарды өндірушілерді ЕАЭО GMP сәйкестігіне фармацевтикалық инспекциялау процесі басталды. Қазіргі уақытта ЕАЭО GMP сәйкестігіне инспекциялау жүйесі ЕАЭО мүше мемлекеттердің әрқайсысында практикаға енгізілді.
ЕАЭО құқығына енгізілген тиісті практика жүйесі (GxP) халықаралық практикада қолданылатын 11 тиісті практиканың 6-ын қамтиды. Тиісті өндірістік практикадан басқа (GMP) олар: тиісті зертханалық практика (GLP), тиісті клиникалық практика (GCP), дәрілік өсімдік шикізатын өсіру және жинау практикасы (GACP), тиісті дистрибьюторлық практика (GDP) және тиісті фармакологиялық қадағалау практикасы (GVP).  
Ортақ нарықтың маңызды құрамдас бөліктерінің бірі айналымдағы дәрілік заттардың сапасына бірыңғай талаптарды қолдануды қамтамасыз ету болып табылады.
ЕАЭО шеңберінде дәрілік препараттардың сапасын фармакопеялық нормалау Одақтың Фармакопеясын дайындау, шығару және тұрақты жаңарту жолымен жүзеге асырылады, бұл жалпы нарықтағы дәрілік заттардың айналымын реттеу жүйесіндегі маңызды буын болып табылады. Фармакопеялық талдаудың неғұрлым кең таралған түрлерін, аспаптар мен аппараттарға, реактивтер мен титрленген ерітінділерге қойылатын талаптарды, дәрілік нысандарға қойылатын талаптарды қамтитын Одақтың Фармакопея І томының бірінші және екінші шығарылымын құрайтын 1250-ден астам жалпы фармакопеялық мақалалар дайындалды және бекітілді.
Одақтың фармакопеясы ЕАЭО өңірлік фармакопея мәртебесіне ие және ол жүргізілуін Дүниежүзілік денсаулық сақтау ұйымы (ДДҰ) жүзеге асыратын әлемнің фармакопея индексіне енгізілген.

ІІІ. Тұжырымдаианың мақсаты мен міндеттері

Осы Тұжырымдаманың мақсаты ЕАЭО нарығында айналымдағы дәрілік заттардың қауіпсіздігіне, тиімділігі мен сапасына қойылатын міндетті талаптардың бірыңғай қағидаттарына негізделген ЕАЭО дәрілік заттарының ортақ нарығының тұрақты жұмыс істеуін қамтамасыз ету болып табылады. 
Осы мақсатқа жету үшін мынадай міндеттерді іске асыру қажет:
1. Жалпы нарықтағы және ЕАЭО мүше мемлекеттер халқының ауруларын емдеу, алдын алу және диагностикалау үшін қолданылатын дәрілік препараттардың қауіпсіздігін, тиімділігі мен сапасын қамтамасыз ететін дәрілік заттар айналысының бірыңғай қағидаттары мен қағидаларын орындау.
2. Келісімге сәйкес дәрілік препараттар айналымының жекелеген кезеңдерінде: дәрілік препараттарды әзірлеу, клиникаға дейінгі және клиникалық зерттеу, өнеркәсіптік өндіру және тіркеу, оларды өткізу, сондай-ақ дәрілік препараттар айналымының кезеңдерін фармакологиялық қадағалау және инспекциялау кезінде ЕАЭО органдарының актілерінде белгіленген дәрілік препараттардың қауіпсіздігін, тиімділігі мен сапасын сараптамалық бағалау қағидаттары мен қағидаларының бірлігін қамтамасыз ету.
3. Одақ Фармакопеясының фармакопеялық баптарын әзірлеудің үздіксіздігін сақтауды, ЕАЭО мүше мемлекеттерде фармакопеялық стандарттық үлгілері банкін құруды және қолдауды қамтамасыз ету.
4. Одақ шеңберінде дәрілік заттардың айналысын реттеудің бірыңғай қағидаттары мен қағидалары туралы келісімге сәйкес Одақтың ортақ нарығында дәрілік заттардың айналысын реттеуді одан әрі дамыту және үйлестіру.

IV. Дәрілік заттардың ортақ нарығын дамытудың негізгі бағыттары, Тұжырымдаманың мақсаттарына қол жеткізу және міндеттерін іске асыру механизмдері
1. ЕАЭО-ның ортақ нарығында дәрілік заттарды тіркеу рәсімдерін жетілдіру және оңтайландыру және олардың айналымын реттеу

Дәрілік препараттарды фармацевтикалық әзірлеуге, дәрілік заттар айналымының барлық кезеңдерінде (GLP, GCP, GMP, GDP, GVP) тиісті фармацевтикалық практиканы қолдануға қойылатын талаптарды нақтылайтын ЕАЭО құжаттарын дайындау, сондай-ақ сәйкестік сертификаттарының GMP (және басқа да реттеуші практикалардың) талапатарына сәйкестігін ЕАЭО тыс жерлерде тану мақсатында Дүниежүзілік денсаулық сақтау ұйымының ұсынымдары негізінде Тиісті реттеушілік практика жөніндегі актіні әзірлеу арқылы дәрілік заттар айналысы саласындағы актілерді жетілдіру.
ЕАЭО мүше мемлекеттер арасында дәрілік препараттарды тіркеу және тіркеу деректерін беру (өткізу) кезінде ЕАЭО-ға мүше әртүрлі мемлекеттер арасында олардың қауіпсіздігін, тиімділігі мен сапасын сараптамалық бағалаудың сабақтастығын қамтамасыз ету.
Дәрілік заттардың сапасын, тиімділігі мен қауіпсіздігін бағалау кезінде зерттеу мен бақылаудың бірдей немесе салыстырмалы әдістерін әзірлеу және қолдану процестерін үйлестіру, сондай-ақ мүше мемлекеттердің заңнамасында белгіленген тәртіппен дәрілік заттардың айналысына мемлекеттік бақылауды (қадағалауды) жүзеге асыру кезінде дәрілік заттардың айналысы саласындағы бақылау (қадағалау) саласындағы мүше мемлекеттердің заңнамаларын жақындастыру бөлігінде Шарттың 30-бабының 4 және 5-тармақтарын және Келісімнің 4-бабы 2-тармағының «д» тармақшасын, 13-бабын іске асыру мақсатында ұсынымдар дайындау жөніндегі жұмыстарды жалғастыру.
Одақтың Фармакопеясына енгізу үшін фармацевтикалық субстанцияларға, қосалқы заттарға, шығу табиғи тегі (өсімдік, жануар) субстанцияларына, дәрілік препараттарға үйлестірілген жалпы және жеке фармакопеялық мақалаларды әзірлеу процесінің үздіксіздігін және жеделдетілуін қамтамасыз ету.

2. Дәрілік заттар айналымы саласындағы ақпараттық жүйелер жұмысының тиімділігін арттыру

ЕАЭО-да дәрілік препараттың тіркеу дерекнамасын (эОТД, еСТТформат деп аталатындар) берудің халықаралық электрондық форматын қолдану, оны ЕАЭО интеграцияланған ақпараттық жүйесінің ресурстары арқылы беру және оның қозғалысы дәрілік заттарды тіркеу және олардың айналысы кезінде ақпараттық өзара іс-қимылды одан әрі кеңінен пайдалануға, жетілдіруге және оңтайландыруға бағытталған шараларды іске асыруды талап етеді.
Бұл шаралар: 
- 26 «Еуразиялық экономикалық одақтың тіркелген дәрілік заттарының бірыңғай тізілімін қалыптастыру, жүргізу және пайдалану»[footnoteRef:1] жалпы процесін іске асыру шеңберінде сарапшылардың Одақтың дәрілік заттарының тізіліміне және тіркеу деректнамалары материалдарының жабық бөлігіне (қаптамалардың макеттері, дәрілік препараттың сапасы жөніндегі нормативтік құжат); [1:  Ортақ процестердің тізбесі Еуразиялық экономикалық комиссия Алқасының 2015 жылғы 14 сәуірдегі № 29 шешімімен бекітілген.] 

- Одаққа мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарының фармацевтикалық өндірістерді, зерттеу клиникалық және клиникаға дейінгі орталықтарды, сондай-ақ фармакологиялық қадағалауды инспекциялау мақсатында 34.2 «Дәрілік заттарды өндірушілердің өндірістік алаңдарын Еуразиялық экономикалық одақтың тиісті өндірістік практикасы қағидаларының талаптарына сәйкестігіне инспекциялау нәтижелері туралы мәліметтермен алмасу» (бұдан әрі — ОП34.2), 31 «Еуразиялық экономикалық одақтың фармацевтикалық инспекторларының бірыңғай тізілімін қалыптастыру, жүргізу және пайдалану» (бұдан әрі — ОП31) және 29 «Дәрілік заттардың тиімсіздігі туралы хабарламаны қамтитын дәрілік заттарға анықталған жағымсыз реакциялар (іс-қимылдар) бойынша бірыңғай ақпараттық дерекқорды қалыптастыру, жүргізу және пайдалану» жалпы процестеріне;
- фармацевтикалық инспекцияларды жоспарлау, фармакологиялық қадағалауды жүзеге асыру шеңберінде деректермен алмасу мақсатында фармацевтикалық бизнестің КП34.2 және КП31-ге қол жетімділікті кеңейтуге ықпал етеді.

3. ЕАЭО мүше мемлекеттерде дәрілік заттар айналымы саласындағы инфрақұрылым мен құзыреттерді дамыту

Одақ Фармакопеясының фармакопеялық баптарын дайындау кезінде (фармакопеялық стандартты үлгілерді пайдалана отырып) әдістемелерді верификациялауға және валидациялауға байланысты эксперименттік жұмыстарды орындайтын Одақ Фармакопеясының фармакопеялық баптарын әзірлеумен айналысатын ЕАЭО мүше әрбір мемлекетте уәкілетті зертханалар желісін құру.
Одақ Фармакопеясының стандартты үлгілерін жасау, қолдау және іске асыру жүйесін ұйымдастыру. 
Дәрілік препараттардың сапасын бақылауды жүзеге асыратын ЕАЭО мүше әрбір мемлекетте уәкілетті зертханалардың бірыңғай тізілімін құру және жүргізу. 
Тұрақты негізде бірлескен зертханааралық салыстыру сынақтарын ұйымдастыру және өткізу.

4. ЕАЭО мүше мемлекеттердің фармацевтикалық өнім өндіру саласындағы ынтымақтастығы

Шарттың 92-бабына және Өнеркәсіптік ынтымақтастық туралы хаттамаға (Шартқа № 27 қосымша), сондай-ақ өнеркәсіптік дамудың орнықтылығын жеделдету және арттыру, ЕАЭО мүше мемлекеттердің өнеркәсіптік кешендерінің бәсекеге қабілеттілігін арттыру, инновациялық белсенділікті арттыруға, өнеркәсіп саласындағы кедергілерді жоюға бағытталған тиімді ынтымақтастықты жүзеге асыру мақсатында өнеркәсіптік ынтымақтастықтың негізгі бағыттарына сәйкес екіжақты және көпжақты уағдаластықтар шеңберінде ЕАЭО-ға мүше мемлекеттердің өндірушілерінің және ЕАЭО-ға мүше мемлекеттердің өнеркәсіптік өндіріс және өнеркәсіптік кооперация саласындағы уәкілетті органдарының ынтымақтастығын жалғастыру.

5. Халықаралық тәжірибені қолдану негізінде әзірленетін дәрілік заттардың айналымын реттеуді дамыту

ЕАЭО құқығына сәйкес және халықаралық тәжірибені ескере отырып, дәрілік заттардың айналымын реттеуді дамыту ЕАЭО құқығына алдыңғы қатарлы халықаралық тәжірибелерді енгізуге мүмкіндік береді.
ЕАЭО мүше мемлекеттердің фармакопеяларын үйлестіру тұжырымдамасына сәйкес және Келісімнің 5-бабының 2-тармағына сәйкес ұлттық фармакопеялық талаптарды үйлестірудің халықаралық тәжірибесін пайдалану негізінде Одақ Фармакопеясының үшінші елдердің фармакопеяларымен ынтымақтастығын кеңейту дәрілік препараттарды үшінші елдерде тіркеу кезінде ЕАЭО мүше мемлекеттердің фармацевтикалық өндірушілері үшін ерекшеліктер шеңберінде талаптарды үйлестіруді және сапаны бақылау нәтижелерін тануды қамтамасыз етуге мүмкіндік береді.
ЕАЭО мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарының және медициналық қолдануға арналған фармацевтикалық препараттарға қойылатын техникалық талаптарды үйлестіру жөніндегі халықаралық кеңестің (ЮН), сондай-ақ Дәрілік заттар айналымы саласындағы уәкілетті органдардың (ICDRA) халықаралық конференциясы шеңберінде ДДҰ-ның фармацевтикалық бағдарламасымен өзара іс-қимылын дамыту ЕАЭО әріптестерінің және үшінші елдердің ЕАЭО-да өндірілетін дәрілік заттарды фармацевтикалық әзірлеу, зерделеу, олардың қауіпсіздігін, тиімділігі мен сапасын бағалауға, сондай-ақ Келісімнің 7-бабының 7-тармағына және 10-бабының 3-тармағына сәйкес ЕАЭО мүше мемлекеттердің фармацевтикалық инспектораттары орындайтын фармацевтикалық инспекцияларды жүргізу және олардың нәтижелерін тану тәртібін жетілдіруге ықпал ететін болады.
Одаққа мүше мемлекеттердің уәкілетті органдарының ұлттық және халықаралық ұйымдармен өзара іс-қимылы жөніндегі жұмыс жалғастырылатын болады.
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