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УТВЕРЖДЕНО

Решением Совета по сотрудничеству 
в области здравоохранения Содружества Независимых Государств о Положении 
о Межгосударственной комиссии 
по стандартизации, регистрации 
и контролю качества лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники государств – участников Содружества Независимых Государств
от 2 июня 1995 года

ПОЛОЖЕНИЕ

о Межгосударственной комиссии по стандартизации, регистрации 
и контролю качества лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники государств – участников Содружества Независимых Государств
(с изменениями от 4 июня 2005 года, от 15 октября 2010 года)

I. Общие положения

1. Настоящее Положение определяет правовой статус и организационные основы деятельности Межгосударственной комиссии по стандартизации, регистрации и контролю качества лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники государств – участников СНГ (далее – Комиссия).

2. Комиссия образована в соответствии с Соглашением о сотрудничестве в области стандартизации, регистрации и контроля качества лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники от 27 июля 1993 года и является рабочим органом Совета по сотрудничеству в области здравоохранения Содружества Независимых Государств.

3. Комиссия содействует сотрудничеству государств – участников СНГ в вопросах совершенствования и дальнейшего углубления взаимодействия в сфере обращения лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники, развитию интеграции в области их стандартизации, регистрации и контроля качества.

4. Комиссия в своей деятельности руководствуется Соглашением о сотрудничестве в области охраны здоровья населения от 26 июня 1992 года, Соглашением о сотрудничестве в области стандартизации, регистрации и контроля качества лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники от 27 июля 1993 года, Концепцией сотрудничества государств – участников Содружества Независимых Государств в области охраны здоровья населения от 18 сентября 2003 года.

II. Задачи и функции

5. Основными задачами Комиссии являются:

5.1. Подготовка предложений по обеспечению межгосударственного взаимодействия и сотрудничества в сфере обращения лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники.

5.2. Подготовка предложений по гармонизации в области стандартизации, регистрации и контроля качества лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники.

5.3. Разработка мер предупреждения и ликвидации обращения фальсифицированных лекарственных средств; межгосударственных (двусторонних и многосторонних) нормативных и методических документов.

5.4. Разработка межгосударственных научных и целевых программ в области обеспечения населения и лечебно-профилактических учреждений государств – участников СНГ лекарственными средствами, изделиями медицинского назначения и медицинской техникой.

6. В целях реализации возложенных на нее задач Комиссия осуществляет:

6.1. Разработку гармонизированных рекомендаций по составлению регистрационных досье на лекарственные средства, изделия медицинского назначения и медицинскую технику.

6.2. Разработку гармонизированных рекомендаций в отношении обеспечения качества лекарственных средств.

6.3. Разработку принципов и механизмов взаимопризнания результатов контроля качества лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники.

6.4. Разработку гармонизированных рекомендаций по маркировке лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники.

6.5. Разработку гармонизированных рекомендаций по составлению инструкций по медицинскому применению лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники.

6.6. Разработку гармонизированных подходов по определению порядка отпуска лекарственных средств.

6.7. Разработку перечня вспомогательных веществ, запрещенных для использования при производстве лекарственных средств в государствах – участниках СНГ.

6.8. Разработку гармонизированных рекомендаций по правилам производства лекарственных средств и инспектированию производственных площадок.

6.9. Разработку гармонизированных рекомендаций по организации проведения доклинических и клинических исследований лекарственных средств, принципов и механизмов взаимопризнания их результатов.

6.10. Разработку гармонизированных рекомендаций по правилам оптовой и розничной реализации лекарственных средств.

6.11. Создание единой базы данных по разрешенным к реализации в государствах – участниках СНГ лекарственным средствам, выявленным фальсификатам и забракованным сериям лекарственных средств.

6.12. Разработку механизма обмена информацией по выявленным нежелательным побочным реакциям лекарственных средств между национальными центрами по контролю и анализу НИР, взаимодействие с Европейским мониторинг-центром ВОЗ (г. Упсала, Швеция).

6.13. Разработку Межгосударственной программы борьбы с фальсифицированными лекарственными средствами, реализацию мер предупреждения попадания на рынки государств – участников СНГ фальсифицированных лекарственных средств.

6.14. Выработку рекомендаций по гармонизации нормативно-правовых баз, регулирующих обращение лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники в государствах – участниках СНГ.

6.15. Экспертную оценку проектов межгосударственных правовых, нормативных и методических документов в сфере обращения лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники.

6.16. Координацию/экспертную оценку научно-исследовательских работ в области фармации и медицинской индустрии (по поручению Совета по сотрудничеству в области здравоохранения СНГ или по просьбе государства Содружества).

6.17. Подготовку предложений по расширению и углублению международного сотрудничества в области взаимного обмена информацией по вопросам обращения лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники; интеграции государств – участников СНГ в области стандартизации, регистрации и контроля качества лекарственных средств, предупреждению и ликвидации обращения фальсифицированных лекарственных средств.

6.18. Участие в организации международных форумов (съездов), научно-практических конференций, семинаров и других мероприятий, посвященных актуальным вопросам (проблемам) обеспечения населения и лечебно-профилактических учреждений государств – участников СНГ лекарственными средствами, изделиями медицинского назначения и медицинской техники и вопросам правового регулирования их обращения.

6.19. Содействие проведению взаимных консультаций государств – участников СНГ по основным вопросам, регламентирующим стандартизацию и контроль качества лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники.

6.20. Организацию мониторинга выполнения межгосударственных соглашений, решений Совета по сотрудничеству в области здравоохранения СНГ и рекомендаций Комиссии.

III. Права Комиссии

7. Для осуществления возложенных на нее функций Комиссия имеет право:

7.1. Разрабатывать проекты документов и рекомендаций по вопросам стандартизации, регистрации и контроля качества лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники.

7.2. Вносить в Совет по сотрудничеству в области здравоохранения и в министерства здравоохранения государств – участников СНГ предложения, относящиеся к ее компетенции.

7.3. Принимать решения по организационно-процедурным вопросам своей деятельности.

7.4. Создавать в необходимых случаях рабочие органы (группы) Комиссии, а также созывать конференции и совещания.

7.5. Запрашивать в установленном порядке информацию в министерствах здравоохранения государств – участников СНГ и подведомственных им учреждениях, других органах исполнительной власти государств – участников Содружества.

7.6. Приглашать в установленном порядке на заседания и заслушивать представителей государств – участников СНГ, отвечающих за вопросы стандартизации, регистрации и контроля качества лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники.

7.7. По согласованию с министерством здравоохранения конкретного государства привлекать соответствующие профильные учреждения и специалистов для решения целевых научно-практических задач как в формате Содружества Независимых Государств, так и в отдельном государстве – участнике Содружества (по его просьбе).

IV. Состав Комиссии

8. В состав Комиссии входят по два представителя от каждого государства – участника СНГ, рекомендованных министерствами здравоохранения государств Содружества. 
9. Ротация членов Комиссии осуществляется по представлению министерства здравоохранения государства – участника СНГ.

10. Для выполнения поставленных перед ней задач Комиссия создает временные и постоянные экспертные рабочие группы, состав которых формируется из числа ведущих специалистов государств Содружества по проблемам стандартизации, регистрации и контроля качества лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники и представителей общественных профессиональных организаций.


Положение, состав экспертных рабочих групп, порядок их работы утверждаются на заседании Комиссии.

11. Члены экспертных рабочих групп готовят проекты документов, вносимые на рассмотрение Комиссии, осуществляют предварительное согласование проектов документов, участвуют в заседаниях Комиссии с правом совещательного голоса, ведут работу по направлениям экспертной рабочей группы.

12. Руководство работой Комиссии осуществляет Председатель, который избирается на срок 5 лет полномочными представителями государств – участников СНГ на заседании Комиссии с последующим утверждением Советом по сотрудничеству в области здравоохранения Содружества Независимых Государств.

13. В целях обеспечения преемственности и коллегиальности в работе Комиссии предусматриваются должности заместителей Председателя (не более двух), которые избираются на тот же срок на заседании Комиссии и являются представителями других государств Содружества.

14. По истечении пятилетнего срока производится ротация Председателя и его заместителей.

15. Должностные обязанности заместителей Председателя утверждаются на заседании Комиссии.

16. Председатель Комиссии:

16.1. Организует выполнение поручений Совета по сотрудничеству в области здравоохранения СНГ.

16.2. Представляет Комиссию на заседаниях Совета по сотрудничеству в области здравоохранения СНГ и в других органах Содружества.

16.3. Организует работу Комиссии и экспертных рабочих групп в период между заседаниями в соответствии с планом работы Комиссии.

16.4. Ведет переписку с заинтересованными сторонами от имени Комиссии.

16.5. Представляет Комиссию в общественных и профессиональных ассоциациях, на международных и межгосударственных конференциях.
V. Рабочие органы (группы) Комиссии

17. Рабочие органы (группы) Комиссии создаются для разработки проектов документов, предусмотренных планом работы Комиссии.

18. Деятельность рабочих органов (групп) Комиссии осуществляется в порядке, определенном Комиссией.

VI. Организация деятельности Комиссии

19. Заседания Комиссии проводятся по мере необходимости, как правило, не реже двух раз в год в соответствии с планом работы Комиссии. Заседание Комиссии считается правомочным, если в его работе принимает участие не менее половины ее членов или полномочных представителей государств – участников СНГ.

20. При принятии решений действует принцип: одно государство – один голос.

21. Подготовку и организационно-техническое обеспечение заседания Комиссии осуществляет принимающая сторона.

22. Проекты документов, вносимые на заседание Комиссии, и проект повестки дня направляются организатором заседания, по согласованию с Председателем Комиссии, членам Комиссии не позднее чем за 30 дней до начала заседания. Члены Комиссии представляют организатору заседания и Председателю заключения (информацию) по проектам документов не позднее чем за 10 дней до начала заседания.

23. Комиссия ежегодно утверждает план работы. В план работы включаются вопросы, подлежащие рассмотрению Комиссией и ее рабочими органами, с определением порядка и сроков их подготовки и рассмотрения, объема и сроков представления делегациями государств-участников материалов.

24. Комиссия по результатам своей деятельности принимает рекомендации и решения, направляемые заинтересованным органам государств – участников СНГ.

25. Итоги заседания Комиссии оформляются протоколом, который хранится в Исполнительном комитете СНГ, а его копия направляется всем заинтересованным сторонам.

26. Комиссия ежегодно рассматривает результаты своей деятельности и утверждает доклад о проделанной работе за предыдущий год.

27. Расходы, связанные с организацией и проведением заседаний Комиссии и ее рабочих органов (групп), несет принимающая сторона.

Рабочим языком Комиссии является русский язык.
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