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Pocisi: po3pobKa NpPoeKTy yroam Loa0
0b6iry meguyHnx Bupobis -1-

Pocia: po3pobKa NpoeKTy yroam wono
peryntoBaHHA 06iry nikapcbKux
3acobis -2-

Pecnybnika Kopea: nepernag ctaHaapTis
LLOAO0 MapKyBaHHA NPOAYKTIB
Xap4yyBaHHA -4-

Lleli 6ronemeHb ni020moeneHo 8 PAMKax
npoekmy  «TopzoeesnbHa noaimuka i
npaKkmuka 8 YKpaiHi». Mema npoekmy -
3MiYyHEeHHA CripoMoXcHocmi YKpaiHu
BUKOHyeamu ceoi 30608°A3aHHA  W000
yneHcmea y Ceimogili OpeaHizayii Topaiesi.

BronemeHo micmume  iHpopmayito, WO
MoXe 6ymu KOPUCHOK 08 YKPAiHCbKUX
eKcriopmepis.

lpoekm peanizye IHCMuUmMym eKOHOMIYHUX
00Cn1i0MceHsb | noaimuYHUX KoHcyanemauil y
cnisnpayi 3 MiHicmepcmeom eKoOHOMIYHO20
po3sumky i mopeieni  YKpaiHu  ma
HauyioHanbHowo padoto mopeieni LLseuyii 3a
iHaHcosoi nidompumku  Ypsady  Llseuii.
Moznadu ma iHmepnpemauii, npedcmasseHi
y uili  nybnikauii, He  0608’43K080
gidobpaxaroms rnoensou Ypaoy Lseuii.

IHdbopmauinHum GloreTeHb

Pocisa: po3pobka nNpoeKkTy YroAu LLOAO
06iry meAn4HUX BUpoOGiIB

Ha noyamky eepecHa 2014 poky Pocilicoka Pedepayin
onpundHuna nosidomsaeHHA nNpo po3pobky npoekmy Y2odu
npo €OuHi npuHyunu ma npaeuna obicy meduyHux eupobis
(supobie meduyHoz20 npusHayeHHA Ui MeOu4YHOi mexHiKu) e
pamkax €spasilicbko2o eKoHOMiYHO020 coto3y. Memoto npoekmy
€ (hopMYyBaAHHA CNiNbHO20 PUHKY MeOu4HuUx supobie 8 pamkax
€spasilicoko20 eKOHOMiYHo20 coto3y. TepmiH yxeaneHHs
dokymeHmy — He nisHiwe 1 ciyHa 2015 poky, dama Habymms
YuHHocmi 6yde su3sHayeHa okpemo. KiHyesuli mepmiH nodayi
KomeHmapie — 1 aucmonada 2014 poky.

3 BepecHa 2014 poky Pociicbka ®Pepepauia onpuatogHuna
HoTMiKaLito Npo po3pobKy NpoeKTy Yroam nNpo eAMHI NPUHLUNK
Ta npasuna obiry meauyHux BUpobiB (BMPOLIB MegMyHOro
NPU3HAYEHHA W MeAMYHOI TexHiKM) B pamMkax EBpasilcbKoro
€KOHOMIYHOTro corosy.i

[okymeHT 6yB po3pobaeHUi ANA BUKOHAHHA MONOXeEHb Yroau
npo €EBpasifcbKM eKoHOMIYHMI cot3 (EEC), nignucaHoi 29
TpasHAa 2014 poky. BignosigHO A0 UbOro AOKYMEHTY 4YNeHu-
KpaiHm €EEC 3060B‘A3annca  yKNacTM yroay LWOAO EAUMHUX
NPUHLMNIB i NpaBuA obiry megnyHux Bupobis He nisHiwe 1 civyHA
2015 poky.

3rigHo i3 TlpoeKTom KpaiHu-yneHn €EEC maloTb npoBoaUTH
CKOOpAMHOBAHY MoAiTUKY B cdepi obiry megmyHux Bupobis 3a
O,0NOMOroto:

® 3aCTOCYBaHHA 3axo4iB, HeobXiAHMX AnAa rapmoHisau,i
3aKOHOAaBCTBa Aeprkas-yneHiB EEC B cdhepi 0biry megmuyHmx
BMpPODiB;

e BCTAHOB/IEHHA 3arasibHUX BUMMOr 6e3neku Ta Ed)EKTVIBHOCTi

MmeanYyHux BUpobiB Ha Teputopii EEC;

® BCTAHOBNIEHHA €AWMHUX npaBun obiry meauyHux BuUpobLIB
BiANOBigHO A0 peKkomeHgauin MixHapoaHoro ¢opymy
perynatopis meanyHux supobis (IMDRF);

® BM3HAYEHHA EAMHMX NIAXOAIB [0 CTBOPEHHA CUCTEMM
3abe3neyeHHs AKOCTI MeANYHUX BUPODiB;
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® T[apMOHi3aLii HOMEHKNATypu MeauyHux Bupobis, WO
BMKOPUCTOBYETLCA B AepKaBax-yneHax EEC, 3 TnobanbHoto
HOMEHKNaTypoo meauyHux BupobiB (Global Medical
Devices Nomenclature);

® [apMOHiI3aLii 3aKOHO4ABCTBaA AeprKkas-yneHiB EEC B YacCTuHI
BCTAHOB/JIEHHA BiANOBIAANbHOCTI 33 MOPYLWEHHA BUMOr Yy
chepi 06iry meamuHmx Bupobis".

MeToto A0KYMeHTY € GOPMYBAHHA CMINBHOTO PUHKY MeLNYHUX
BUPOBIB B pamKax EBpPasiMCbKOro eKOHOMIYHOro CcOoHo3y,
3abe3neyeHHA 6e3neku, AKOCTI Ta ePeKTUBHOCTI MeaANYHUX
BMpOGIB  AnA  KUTTA Ta  340pOB'A  N04EN,  OXOPOHM
HAaBKO/IMWIHbOIO CEPeoBULLA, MalHa PUANYHUX | i3NYHNX
ocib, nonepea)KeHHs AiA, WO BBOAATb B OMaHy CMOXKMBaYiB
(kopucTyBauiB) meanuHNX BUPOGIB.

TepMiH yXxBaneHHA AOKYMeEHTY — He ni3Hiwe 1 ciyHA 2015 poky,
AaTa HabyTTa YMHHOCTI — Oyae BM3HA4YeHO oKpemo. KiHuesui
TepMiH nogavi KomeHTapis — 1 anctonaga 2014 poky.

3a gaHummn MixHapoaHOro ToprosesnbHOro ueHTpy y 2011-2013
pOKax eKcnopT BMpobiB MeAMYHOro Npu3HaAYeHHA U MeaUYHOI
TEXHiIKM 3 YKpaiHK A0 KpaiH EBPa3iNCbKOro eKOHOMIYHOro Coo3y
cTaHoBuB, B cepeaHbomy, 130,4 mnH pon. CLWA. Lle 6aum3bKo
63,6% Big 3arasbHOroO eKcrnopTy Li€i KaTeropii npoaykKuii 3
YKpaiHW A0 iHWKWX KpaiH CBITY.

Pocisi: po3pobka NpoeKkTy yroauM LLOAO
peryAloBaHHs o0iry Aikapcbkux 3acobis

Ha noyamky eepecHa 2014 poKy Pocilicoka Pedepayis
nogidomuna COT npo po3pobky npoeKkmy Yz200u npo €OuHi
APUHYUNU ma npasusaa pe2ynoeaHHA obi2y aikapcoKux 3acobie
8 pamkax MumHozo coro3y i EOUHO20 eKOHOMIYHO20 Npocmopy.
Fono0eHoO0 Memoro A0OKymMeHmMy € hopMyB8aHHA CifIbHO20 PUHKY
AiKkapcoKux 3acobie 8 pamkax €epasilicbko2o eKOHOMIYHO20
coro3y, 3abe3neyeHHsa 6e3neku ma AKOCcMi AiKapcoKux 3acobie
0na wummsa i 300pos’a nrwodeli, cMBOPEHHA ONMUMAAbHUX
ymoe 078 po3sUMKy papmayesmuyHoi npomucaosocmi.
TepmiH yxeaneHHa 0oKymeHmy — He ni3Hiwe 1 ciyHa 2015 poky,

dama Habymmsa 4YuHHOCcmMi — 6y0e BU3HAYEHO OKpemo.
Kinyesuli mepmiH nodayi komenmapie — 1 aucmonada 2014
POKYy.

3 BepecHAa 2014 poKy Pociicbka Pepepauis onpunrogHuna
NoBiAOMNEHHA NPO 3aBepLUEHHA PO3POOKKM NpoeKTy Yroam npo
€EAMHI MPUHLMNW Ta NpaBuia peryatoBaHHA 06iry nikapcbKux
3acobiB B pamkax MwuTHoro coto3sy i EAMHOrO eKOHOMIYHOro
npoctopy."
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3a3HayMmo, WO 3rigHo i3 Yrogoo npo EBpasifcbKumn
eKoHOMiYHniM  coto3  (EEC), nianucaHoio  npe3uaeHTamu
Pecnybnikn binopycb, Pecnybnikm KasaxctaH Ta Pociitcbkoi
®epepauii 29 TpasHa 2014 poky, nepeabavyeHO CTBOPEHHA
3ara/ibHOro PUMHKY JliKapCcbKMX 3acobiB Ha iX Teputopii 3 1 ciyHA
2016 poky. B 3B‘A3Ky 3 uuMm, EBpa3iNCbKO EKOHOMIYHOK
Komicieto nposegeHa poboTa 3 NiAroTOBKM NPOEKTY yrogu npo
€AMHI NPUHLMNKX 1 NpaBuna obiry nikapcbKMx 3acobiB B pamkax
€BpPasiliCbKOro eKOHOMIYHOro cotosy. MignucaHHa uiei yroam
nnanyerbca Ao 1 ciyHa 2015 poky.

Ona malbyTHbOi peanizauii 3a3HaveHoi yroaun EspasilicbKa
€KOHOMIYHa KOoMiCifl Ma€ 3aTBepAUTU CBOIM PilLEHHAM:

e paBuMNa HaNeXKHOI NabopaToOpHOi NPAKTUKKU, HaNeXHOoi
KNIHIYHOT MPaKTUKKU, HaNeXHoi BUPOOHWYOI NPAKTUKK,
HanexHoi  AUCTPMO'OTOPCBbKOT  NMPAKTUKK,  HaNeXKHoi
NPaKTUKKN papmakoHarnaay;

e npaBuna GOPMYBAHHA Ta BEAEHHA PEECTPY IHCMEKTOpiB
MwuTHoro cotosy i EEC; nonoxeHHA npo dapmaueBTUYHUN
iHCneKTopaT Ta KBanidiKalUiMHi BUMOrKM A0 HbOro; NpaBuaa
npoBeAeHHA papmMaLEBTUUYHUX iIHCNEKLUiN, popmy Ta popmaT
iHCneKuiHoro  3BiTy; nNopAaoK GopMyBaHHA  NaaHy
npoBeAeHHA GapmMaL,eBTUYHNX iHCNEKLl;

® €AWHI BUMOIM A0 iHCTPYKLIii 3 MeOM4HOro 3acToCyBaHHA
JiKapCbKMx 3acobiB Ta A0 MapKyBaHHA NliKapCbKMX 3acobiB;

® KOHUENUito rapmoHi3auii HauioHanbHMX dapMaKonemHux
CTAHAAPTIB; NOPAAOK AiANbHOCTI PapMaKONeMHOro KOMITeTy
Ta BEAEHHA PEECTPY CTaHAAPTHUX papmaKonenHUX 3paskKis;

® npasBuaa NPOBEeAEHHA AOCNIAKEHb BI0NOriYHMX NiKapCbKMX
3acobis;

® HOMEHKNATYpPY NiKapCbKUX GopMm;

e paBuaa peecTpauii Ta eKcnepTM3n JiKapcbKMX 3acobis;
nopsaok ¢popmyBaHHSA Ta AiAnbHOCTI EKcnepTHOT KOMiTeTy 3
NiKapcbKnx 3acobie 1 dopmMyBaHHA €AMHONO PEECTPY
33PEECTPOBAHNX JliKapCbKMX 3acobiB; nNopAaoK i niacTtasm
3yNUHEHHA Aii Ta BiAKAWMKAHHA peecTpaL,iMHOro noceig4yeHHs
NiKapcbKoro 3acoby;

e MopAaoK aTecTauii ynNnOBHOBa)XeHMX 0cCi6 BUPOOHMKIB
JlikapCcbKMX 3acobiB;

® MpaBuia BU3HAYEHHA KaTeropih /Nikapcbkux 3acobis, wWo
BiANYCKalOTbCA 32 peLenTom;

e MopAAOK B3aeEMoii KpaiH-uneHiB EEC ans 6opoTbbu 3
danbcndikoBaHMMM NiKapCbKMMM 3acobamu;
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® ONOXKEHHA npo  CTBOPEHHSA n bYHKLIOHYBAHHA
iHpopMmaL,iiHoi cuctemm B cdhepi 0biry nikapcbkux 3acobis.'”

OCTaHHIN NYHKT BK/OYAE CTBOPEHHSA:

e EaunHOI iHpopMaUiiHOi 6a3n gaHUX NiKkapcbKMx 3acobis, AKi
He BiANOBIAAIOTbL BMMOram LWWOAO AKOCTI; KOHTPAdaAKTHUX i
danbcndikoBaHMX NiKapCbKMX 3acobiB, BUABMEHUX Ha
TepuTopii KpaiH-yneHis €EEC;

e EanHoi iHbopMaUiNHOT 6asu JdaHUX LWOAO BUABAEHUX
NobiYHUX peaKkuiin Ha NikapcbKi 3acobu, BKAOYAOYM
NoBiAOMIEHHA NPO HeePEeKTUBHICTb liKapCbKNxX 3acobis.

BogHouac, Ha MUTHIN TepuTopii MutHOro coto3y Ta EAMHOro
€KOHOMIYHOIro MNPOCTOPY peecTpauii He nignAratoTb AiKAPCbKI
3acobu:

® BUIOTOBJ/IEHI B aNTEKax;
e Mpu13HayeHi AN AeMOHCTpaLLii 3pa3kiB (Ha BUCTaBKax);

® [pu3HayeHi AnA npoBeAeHHA AOKAIHIYHMX A[OCNIAXKEHb i
KNiHIYHUX BUNpobyBaHb;

e BBe3eHi }pizanyHo 0coboto 419 0COOUCTOro 3aCTOCYBaHHS;

e pagiodapmaueBTUYHI NiKApCbKi nNpenapaTy, BUrOTOB/EHI
6e3nocepeAHbO B MeAMYHUX OpraHisauinx;

® He nNpu3HayeHi gnAa peanisauii Ha MUTHI TepuTopii MUTHOroO
coto3y i EAMHOro EKOHOMIYHOro NPOCTOPY.

[0ONOBHOK METOH AOKYMEHTY € 3MiLlHEHHA 34,0pPO0B'S HaceNeHHsA
WNAXOM 3abe3neyeHHs [0CTyny A0 6e3neyHux, ePeKTUBHUX i
AKICHUX  NiKapcbKUX 3acobis; GopMyBaHHA CMiILHOTO PUHKY
NikapcbKnx 3acobis B pamkax EEC, cTBOpeHHA oNTMMaNbHUX YMOB
ONA PO3BUTKY PapmMaLeBTUUYHOI NPOMMCIOBOCTI, NONepeaKeHHA
Ail, W0 BBOAATb B OMaHy CNOXKMBaYiB.

3a gaHumun MiKHapoaHOro ToproBesbHOro ueHtpy y 2011-2013
POKax eKCcrnopT ANiKapcbkux 3acobis 3 YKpaiHu ao Pecnybniku
Binopycb, Pecnybnikm KasaxctaH Ta Pocincbkoi Pepepadii,
CTaHOBMB, B cepegHbomy, 97,9 man gon. CLIA. Lie 6aun3bko 42,5%
Bif, 3aranbHOro eKcnopTy Uui€l KaTeropii ToBapis 3 YKpaiHuM Ao
iHWKWX KpaiH cBiTy. ¥ 2013 poui nopisHAHO 3 2011 pokom ekcnopT
3a3HayeHMX ToBapiB 3 YKpaiHM [0 KpaiH-yneHiB €BpasilNcbKoro
€KOHOMIYHOTO co3y 3pic Ha 36,8%.

Pecny6Aika Kopes: neperasa
CTAHAQPTIB LLLOAO MAPKYBCOHHS
NPOAYKTIB XAPYYBOHHS

Y Opyeili nonoeuHi eepecHa 2014 poKy Pecnybnika Kopes
(MiedeHHa Kopes) npoiHgpopmyeana COT npo naaHu eHeCeHHA
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3MiH 0o «CmaHdapmie MapKy8aHHA NPOOYKMIe Xap4yeaHHA».
Tepmin yxeaneHHA [JokymeHmy ma Habymmsa (io20 YUHHoOCMI
6yde su3HayeHo okpemo. TepmiH nodayi KomeHmapis — 0o 16
aucmonada 2014 poky.

17 BepecHa 2014 poky Pecnybnika Kopesa (MisgeHHa Kopes)
onpualogHWAA NOBIJOMAEHHA NPOo pPo3pobky MpoekTy 3miH Ao
«CTaHaapTiB MapKyBaHHA NPOAYKTIB XapyyBaHHA». [lepernag,
YMHHUX CTAHZAPTIB Yy Lin cdepi OyB iHiLiMoBaHMI MiHicTepcTBOM
3 6e3nekM NpoAOBONLCTBA Ta JliKAapCbKUX 3acobis Pecnybniku
Kopes."

BignosiaHo [0 MNpoeKTy nepenbayaeTbCA BHECEHHA HACTYMHUX
3MiH:

e PO3LWKNPEHHSA Nepeniky afiepreHHUxX pe4yoBuH (abo yToYHeHb
OO0 UMX PEeYOBUH), AKi MatoTb 060B‘A3KOBO 3a3Ha4aTucA
Ha eTUKeTL NPOAYKTY:

a) po3WMPEHHA abo YTOYHEHHA OMUCY PEYOBUH 3 YMHHOTO
nepeniky: auus (Biatenep nuwe AnA NTULi), MOJIOKO,
rpeyka, apaxic, cos, NweHuus, CKymbpisa, Kpabu, KpeBeTKy,
CBMHMHA, MEepCcUKM, nomigopu, cynbditn (ana AKX
KOHLEeHTpaLiA AiOKCUHY CIpKW Y KiHLEBOMY NPOAYKTI HE MaE€
nepesuuwysati 10 mr/kr);

6) BKAOYEHHA A0 YMHHOrO Mepeniky OAMHAAUATA HOBWUX
PEYOBWH: TOPiX, KeApOBMM TOpiX, KiBi, KypKa, MOIOCKM,
YyCTpULIi, MOPCbKe BYLIKO, Migii, Kanbmapu, ANOBUYMHA,
KYHXKYT;

e yA0OCKOHaNeHHA popmaTy npeactaBaeHHA iHpopmauii woao
anepreHHUX pPeyvyoBMH Ha eTuKeTui (ana 3abesneyeHHs
6inblIOi YITKOCTI Ta BMPA3HOCTI). 30Kpema, NPOMNOHYETbCA
3a3HayaTM nNepenik anepreHis B KiHLi CAWUCKY iHrpeai€eHTIB
NPOAYKTY B OKPEeMOMYy BiKHi nonepeg)eHHA 3 ¢GOHOM
BMPA3HOro Konbopy (Hanpuknag, "MICTUTb  3a/MULLKK
apaxicy");

® 3a3HAYeHHA Yy AYyXKKax Nicna Ha3BW anepreHHoi pPevyoBUHU
TAaKoX KaTeropii (rpynu), A0 AKOI HaNeXuTb UA PeyvYoBUHA
(Hanpuknaa, "micTuTb KpeBeTKkM (pakonoaibHi)")

e 36inbleHHA po3mipy wpudty (3 12 go 14 1 6inbwe) B
NEBHUX BUNAAKax (30Kpema, NpW BUKOPUCTaHHI Ha3BM
anepreHy B Ha3Bi NPOAYKTY);

e nepedpasyBaHHA nonepeayBanbHOi iHPopmauii npo
anepreHn Ans 3abesneyvyeHHs KOPEKTHOCTI Ti TAymMayeHHs
CNoXXMBavamu;
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® CKACyBaHHA AEeTa/NIbHOI XapaKTEPUCTUKM BUAIB XN1iba, AKa Mae
060B'A3KOBO  3a3HAYaTUCA Ha  E€TUKeTWi, a TaKoX
060B‘A3KOBOro 3a3Ha4YeHHsA iHpopMaLlii LWoao BMICTY apaxicy
abo B1pobis 3 HbOrO.

FONOBHOK METOK MPOEKTY € MOKPALWEHHA iHGOPMYBaHHSA
CMNOXKMBAYIiB Ta MNiABULLEHHSA PiBHA 3aXMCTY 340PO0B‘A HACENEHHS.

TepmiH yxBaneHHA [OKyMeHTy Ta HabyTTa Moro YMHHOCTI byae
BM3HAYeHO oKpemo. TepMiH nogadyi KomeHTapis — no 16
nucronaga 2014 poky.

3a gaHMMKn MiXKHapoAHOro ToproBesibHOro ueHTpy y 2011-2013
pPOKax eKcnopT NPOoAYKTIB Xap4yyBaHHA 3 YKpaiHM 00 Pecnybniku
Kopea cknapgas, B cepegHbomy, 181,7 mnH pon. CLIA. Le
6nn3bko 41,2% Big 3arasibHOro €KCnopTy BiTYM3HAHMX TOBApPIB
00 LUbOro TOprosesibHOro naptHepa (a y 2013 poui — 66,1%). B
CTPYKTYpi eKCnopTy NPOAYKTiB Xxap4yBaHHA Ao Pecnybnikm Kopes
HaMbIiNbLWy YACTKY CTAHOBAATb 3€PHOBI KynbTypu, MOJIOKO Ta
MOOYHI NPOAYKTW, ANLA NTULi, XMUPWU Ta ONii TBApMHHOrO abo
POC/IMHHOIO  NOXOAXKEeHHA Towo. [poTArom 3a3Ha4YeHoro
nepiogy Biabynocb CTpiMKe 3pocTaHHA obcAariB  eKkcnopTy
NPOAYKTIB XapyyBaHHA A0 Lji€i KpaiHW (MalixKe B AeB‘ATb pasis).

' BignosiaHo ao Hotudikauii PO G/TBT/N/RUS/38 Bia 3 BepecHsa 2014 poky

" 3 NOBHMUM TEKCTOM [AOKYMEHTY MOMKHA O3HAMOMWTUCL 33 aAPecolo:
http://www.eurasiancommission.org/docs/Download.aspx?IsDIg=0&print=
1&ID=5581

T“ BignosiaHo fo HoTuodiKauii PO G/TBT/N/RUS/39 Big 3 sepecHsa 2014 poky

Y 3 NOBHMM TEKCTOM [JOKYMEHTY MOXKHa O3HAOMMTUCL 33 aJpecolo:
http://www.eurasiancommission.org/docs/Download.aspx?IsDIg=0&ID=43
14

¥ BignosigHo fo HoTudikauii Pecny6niku Kopea G/TBT/N/KOR/526 sig 17
BepecHA 2014 poky
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	Термін ухвалення документу – не пізніше 1 січня 2015 року, дата набуття чинності – буде визначено окремо. Кінцевий термін подачі коментарів – 1 листопада 2014 року.
	За даними Міжнародного торговельного центру у 2011-2013 роках експорт виробів медичного призначення й медичної техніки з України до країн Євразійського економічного союзу становив, в середньому, 130,4 млн дол. США. Це близько 63,6% від загального експ...
	Росія: розробка проекту угоди щодо регулювання обігу лікарських засобів
	На початку вересня 2014 року Російська Федерація повідомила СОТ про розробку проекту Угоди про єдині принципи та правила регулювання обігу лікарських засобів в рамках Митного союзу і Єдиного економічного простору. Головною метою документу є формування...
	3 вересня 2014 року Російська Федерація оприлюднила повідомлення про завершення розробки проекту Угоди про єдині принципи та правила регулювання обігу лікарських засобів в рамках Митного союзу і Єдиного економічного простору.2F
	Зазначимо, що згідно із Угодою про Євразійський економічний союз (ЄЕС), підписаною президентами Республіки Білорусь, Республіки Казахстан та Російської Федерації 29 травня 2014 року, передбачено створення загального ринку лікарських засобів на їх тери...
	Для майбутньої реалізації зазначеної угоди Євразійська економічна комісія має затвердити своїм рішенням:
	 правила належної лабораторної практики, належної клінічної практики, належної виробничої практики, належної дистриб'юторської практики, належної практики фармаконагляду;
	 правила формування та ведення реєстру інспекторів Митного союзу і ЄЕС; положення про фармацевтичний інспекторат та кваліфікаційні вимоги до нього; правила проведення фармацевтичних інспекцій, форму та формат інспекційного звіту; порядок формування п...
	 єдині вимоги до інструкції з медичного застосування лікарських засобів та до маркування лікарських засобів;
	 концепцію гармонізації національних фармакопейних стандартів; порядок діяльності Фармакопейного комітету та ведення реєстру стандартних фармакопейних зразків;
	 правила проведення досліджень біологічних лікарських засобів;
	 номенклатуру лікарських форм;
	 правила реєстрації та експертизи лікарських засобів; порядок формування та діяльності Експертної комітету з лікарських засобів й формування єдиного реєстру зареєстрованих лікарських засобів; порядок і підстави зупинення дії та відкликання реєстрацій...
	 порядок атестації уповноважених осіб виробників лікарських засобів;
	 правила визначення категорій лікарських засобів, що відпускаються за рецептом;
	 порядок взаємодії країн-членів ЄЕС для боротьби з фальсифікованими лікарськими засобами;
	 положення про створення й функціонування інформаційної системи в сфері обігу лікарських засобів.3F
	Останній пункт включає створення:
	 Єдиної інформаційної бази даних лікарських засобів, які не відповідають вимогам щодо якості; контрафактних і фальсифікованих лікарських засобів, виявлених на території країн-членів ЄЕС;
	 Єдиної інформаційної бази даних щодо виявлених побічних реакцій на лікарські засоби, включаючи повідомлення про неефективність лікарських засобів.
	Водночас, на митній території Митного союзу та Єдиного економічного простору реєстрації не підлягають лікарські засоби:
	 виготовлені в аптеках;
	 призначені для демонстрації зразків (на виставках);
	 призначені для проведення доклінічних досліджень і клінічних випробувань;
	 ввезені фізичною особою для особистого застосування;
	 радіофармацевтичні лікарські препарати, виготовлені безпосередньо в медичних організаціях;
	 не призначені для реалізації на митній території Митного союзу і Єдиного економічного простору.
	Головною метою документу є зміцнення здоров'я населення шляхом забезпечення доступу до безпечних, ефективних і якісних лікарських засобів; формування спільного ринку лікарських засобів в рамках ЄЕС, створення оптимальних умов для розвитку фармацевтичн...
	За даними Міжнародного торговельного центру у 2011-2013 роках експорт лікарських засобів з України до Республіки Білорусь, Республіки Казахстан та Російської Федерації, становив, в середньому, 97,9 млн дол. США. Це близько 42,5% від загального експорт...
	Республіка Корея: перегляд стандартів щодо маркування продуктів харчування
	У другій половині вересня 2014 року Республіка Корея (Південна Корея) проінформувала СОТ про плани внесення змін до «Стандартів маркування продуктів харчування». Термін ухвалення Документу та набуття його чинності буде визначено окремо. Термін подачі ...
	17 вересня 2014 року Республіка Корея (Південна Корея) оприлюднила повідомлення про розробку Проекту змін до «Стандартів маркування продуктів харчування». Перегляд чинних стандартів у цій сфері був ініційований Міністерством з безпеки продовольства та...
	Відповідно до Проекту передбачається внесення наступних змін:
	 розширення переліку алергенних речовин (або уточнень щодо цих речовин), які мають обов‘язково зазначатися на етикетці продукту:
	а) розширення або уточнення опису речовин з чинного переліку: яйця (відтепер лише для птиці), молоко, гречка, арахіс, соя, пшениця, скумбрія, краби, креветки, свинина, персики, помідори, сульфіти (для яких концентрація діоксину сірки у кінцевому проду...
	б) включення до чинного переліку одинадцяти нових речовин: горіх, кедровий горіх, ківі, курка, молюски, устриці, морське вушко, мідії, кальмари, яловичина, кунжут;
	 удосконалення формату представлення інформації щодо алергенних речовин на етикетці (для забезпечення більшої чіткості та виразності). Зокрема, пропонується зазначати перелік алергенів в кінці списку інгредієнтів продукту в окремому вікні попередженн...
	 зазначення у дужках після назви алергенної речовини також категорії (групи), до якої належить ця речовина (наприклад, "містить креветки (ракоподібні)")
	 збільшення розміру шрифту (з 12 до 14 й більше) в певних випадках (зокрема, при використанні назви алергену в назві продукту);
	 перефразування попереджувальної інформації про алергени для забезпечення коректності її тлумачення споживачами;
	 скасування детальної характеристики видів хліба, яка має обов'язково зазначатися на етикетці, а також обов‘язкового зазначення інформації щодо вмісту арахісу або виробів з нього.
	Головною метою проекту є покращення інформування споживачів та підвищення рівня захисту здоров‘я населення.
	Термін ухвалення Документу та набуття його чинності буде визначено окремо. Термін подачі коментарів – до 16 листопада 2014 року.
	За даними Міжнародного торговельного центру у 2011-2013 роках експорт продуктів харчування з України до Республіки Корея складав, в середньому, 181,7 млн дол. США. Це близько 41,2% від загального експорту вітчизняних товарів до цього торговельного пар...

