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Статистика работы общего рынка лекарственных средств

РЕГИСТРАЦИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ
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Актуализация GMP и GDP

Проект решения о внесении изменений в Решение Совета ЕЭК 
от 03.11.2016 № 77 «Об утверждении Правил надлежащей 

производственной практики ЕАЭС» в части изменения требований к: 

▷ подтверждению уполномоченным лицом соответствия серии продукции с 
целью ее выпуска (Приложение № 16) 
▷ лекарственным препаратам для клинических исследований (Приложение № 
13)
▷ производству стерильных лекарственных средств (Приложение № 1)
▷ производству высокотехнологичных лекарственных препаратов (Часть IV )

обсуждение 
рабочей группой 

планируемые 
сроки принятия - 

2025

Проект решения о внесении изменений в Решение Совета ЕЭК 
от 03.11.2016 № 80 «Об утверждении Правил надлежащей 

дистрибьюторской практики ЕАЭС» в части: 

▷ приложения для фармацевтических субстанций

Дополнительные документы по оценке температурных колебаний 
при хранении и транспортировке лекарственных препаратов

разработка 
первой редакции 

проекта 
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Развитие системы фармацевтических инспекций

Проекты решений о внесении изменений в Решение Совета ЕЭК от 03.11.2016 № 
83 

«Об утверждении Правил проведения фармацевтических инспекций» 

ü дистанционные
GMP-инспекции
Решение Совета ЕЭК 
от 4.07.2023 № 74

ü GVP-инспекции
Решение Совета ЕЭК 
от 12.04.2024 № 29

ü GCP-инспекции
Распоряжение Коллегии ЕЭК 

от 25.06.2024 № 93 
▷Рассмотрение Советом ЕЭК 

август/сентябрь 2024

q проект GLP-
инспекций▷Правовое  редактирование

ü «Об указаниях по заполнению сертификата 
соответствия производства требованиям надлежащей 

производственной практики ЕАЭС»
▷ Рекомендация Коллегии ЕЭК 

от 25.06.2024 № 13

q Проект Руководства по планированию инспекций 
фармацевтических производителей на основе оценки 

рисков
▷Обсуждение рабочей группой 5



Благодарю
за  внимание !
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