
Резюме. Цель исследования – проанализировать правовые основы регистрации лекарственных средств в Российской
Федерации и на пространстве Евразийского экономического союза (ЕАЭС) в целях обеспечения лекарственной без-
опасности и контроля качества оказания медицинской помощи при ликвидации медико-санитарных последствий воору-
женных конфликтов и катастроф природного и техногенного характера.
Материалы и методы исследования. Материалы исследования – нормативные правовые документы по теме исследования
в Российской Федерации и странах Евразийского экономического союза и нормы ЕАЭС; научные публикации по рас-
смотренным проблемам.
Методы исследования: системный и функциональный анализ, аналогия, абстрагирование, синтез, обобщение, концеп-
туализация, дедуктивный и сравнительно-правовой методы. 
Результаты исследования и их анализ. Сформулированы современные научные представления, рассмотрены норматив-
ные правовые акты (иные документы), представлены структурные и содержательные характеристики правовых основ
регистрации лекарственных средств в Российской Федерации и на пространстве Евразийского экономического союза.
Отмечена эффективность и своевременность введенных норм, указывается на их соответствие критериям полноты, спра-
ведливости и запросам общества на пространстве ЕАЭС.
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Summary. The objective of the study is to analyze the legal basis for registration of medicines in Russia and in the Eurasian
Economic Union (EAEU) in order to ensure drug safety and quality control of medical care in the elimination of medical and san-
itary consequences of armed conflicts and natural and man-made disasters.
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Введение
Повышенное внимание государства и общества к

эффективности, устойчивости и адаптивности систем
медицинского и лекарственного обеспечения продик-
товано объективными причинами и факторами, а также
современными угрозами в социальной, природной и
техногенной сферах [1]. В настоящее время усилива-
ется политическое и санкционное давление на Рос-
сию, в условиях которого руководство страны пытается
избежать негативного влияния этого давления на ключе-
вые области экономики и значимые сферы социальной
защиты [2].

Указанные процессы происходят на фоне слома сло-
жившегося международного правопорядка и попыток
укрепления нового миропорядка [3], объективации но-
вых и усиления имеющихся вызовов и угроз стабиль-
ному общественному развитию [4]. Пандемия новой ко-
ронавирусной инфекции COVID-19, вероятность
возникновения новых пандемий и активная деятельность
отдельных государств по созданию биологического ору-
жия предъявляют высокие требования к системе обще-
ственного здравоохранения и обеспечения населения
современными эффективными и безопасными лекарст-
венными препаратами – ЛП [5]. Важным аспектом пред-
отвращения последствий вооруженных конфликтов и ка-
тастроф природного и техногенного характера является
применение ЛП, прошедших испытания и соответ-
ствующие регистрационные процедуры, признанных эф-
фективными и безопасными для оказания медицинской
помощи пострадавшим.

Одним из путей стабилизации системы медицинского
и лекарственного обеспечения является укрепление де-
лового взаимодействия и промышленной интеграции в
рамках Евразийского экономического союза (ЕАЭС),
обоснование и внедрение новых правовых конструкций
на фоне работы по повышению эффективности уже соз-
данных предписаний [6]. Ведь именно право выступает
тем социальным институтом, который в условиях плю-
рализма политических интересов и повышенной соци-
альной конфликтности способен взять на себя функции
по направлению общественных помыслов в сторону ци-
вилизованного развития, конструктивной деятельности и
достижения социальной солидарности [7–11].

Цель исследования – проанализировать правовые
основы регистрации лекарственных средств в Россий-
ской Федерации и в других странах ЕАЭС в целях
обеспечения лекарственной безопасности и контроля
качества оказания медицинской помощи при пред-
отвращении последствий вооруженных конфликтов и
катастроф природного и техногенного характера. 

Задачи исследования. Настоящее исследование по-
священо концептуальному обобщению и раскрытию
структурных и содержательных характеристик право-
вых основ регистрации лекарственных средств в Рос-
сии и на пространстве ЕАЭС. Необходимо отметить, что
по вопросам правового регулирования медицинского и
лекарственного обеспечения в научной литературе
имеются любопытные и полезные разработки, которые
в настоящей работе выполнили ориентирующую и ин-
формационно-источниковую функции [12–16].

Материалы и методы исследования. Для всесто-
роннего и результативного познания объективных ха-
рактеристик правовых основ регистрации лекарственных
средств в России и на едином пространстве ЕАЭС был
применен комплекс методологических подходов и со-
временных методов поиска и обработки содержательной
научной, нормативной правовой и правоприменитель-
ной информации. К примененным научным подходам
относятся системный, сравнительно-правовой и аксио-
логический. Основными методами научного поиска в
рамках проведенного исследования выступили теоре-
тические, общелогические и эмпирические методы, при-
менение которых в своей системно-функциональной со-
вокупности позволило обобщить информацию в рамках
заявленной тематики и достигнуть запланированных на-
учных результатов.

Результаты исследования и их анализ. Органи-
зация государственного оказания медицинской помощи
состоит из комплекса организационных, материаль-
ных, консультационных, правовых и иных мероприятий.
Одним из важнейших компонентов в структуре оказа-
ния пациентам медицинской помощи является органи-
зация лекарственного обеспечения и применения эф-
фективных и безопасных лекарственных средств,
предназначение которых бороться с заболеваниями
(увечьями) или их последствиями, облегчать состояние
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и не причинять при этом значимого вреда организму че-
ловека. Это требует законодательного установления
процедуры оценки и допуска лекарственных средств к
их практическому применению при выполнении меди-
цинских вмешательств [17]. При применении лекарст-
венных средств должны быть обеспечены их экспер-
тиза, информационная открытость об их составе и
фармакологическом эффекте, а также их регистрация
в установленном порядке. 

Междисциплинарность процесса научной разработки
и промышленного производства лекарственных средств
обусловливает и его постоянное совершенствование.
Новейшие достижения в смежных научно-технологиче-
ских областях находят отражение в создании усовер-
шенствованных (более эффективных) или принципиально
новых (инновационных) лекарственных препаратов, вос-
требованных для медицинской и фармацевтической
науки и решения значимых для практического здраво-
охранения задач: создания инновационных лекарст-
венных средств, улучшения качества оказания меди-
цинской помощи и лекарственного обеспечения
населения, повышения конкурентоспособности отече-
ственной фармацевтической промышленности.

Очевидно, что, в отличие от многих товаров и про-
дуктов, лекарственные средства являются специфиче-
ским и весьма опасным продуктом производства. Не
прибегая к услугам соответствующих специалистов по-
требитель часто не может самостоятельно оценить его
состав, нужную норму и качество. В свою очередь про-
изводитель и продавец гарантируют качество, безопас-
ность и применимость лекарственного средства, а также
его фармацевтическое предназначение и медицинскую
эффективность. Решение задач по поддержанию не-
обходимого качества лекарственных средств – как про-
изводимых в России, так и ввозимых из-за рубежа – яв-
ляется государственно-важной и социально-значимой
задачей, от полноты и всесторонности выполнения ко-
торой напрямую зависят общественное здоровье и ка-
чество жизни граждан.

Одна из основных задач лекарственного обеспечения
общественного здравоохранения – не только достиже-
ние качества и безопасности лекарственных средств,
но и насыщение внутреннего рынка и организаций здра-
воохранения лекарственными препаратами, которые
соответствуют требованиям современных мировых стан-
дартов. Внешним контуром этого процесса является до-
стижение показателей выхода национальных лекарст-
венных средств на мировые рынки сбыта и полное
обеспечение ими соответствующей целевой аудитории.
Ввиду этого современный путь создания и исследования
эффективности и безопасности того или иного препа-
рата осуществляется в соответствии со стандартами
надлежащих практик (GLP, GCP, GMP), что обеспечивает
гармонизацию процессов и валидность данных на меж-
дународном уровне [18].

Регистрация лекарственного средства для его исполь-
зования по фармацевтическому назначению – это цель,
процесс, результат и своего рода достижение специфи-
ческого соглашения между заявителем и государством. В
этой процедуре на государственные органы возложены
консультационные, регистрационные, регулирующие,
разрешительно-реестровые и контрольные функции
исходя из представленного регистрационного досье.
На заявителя возлагаются обязанности по безопас-
ному и правильному производству, поддержанию ка-
чества лекарственного средства и его распространения

по назначению. В Российской Федерации реализация ре-
гулировочной функции осуществляется путем принятия
Федерального закона «Об обращении лекарственных
средств» от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ (далее – Феде-
ральный закон № 61-ФЗ) – основного нормативного
правового акта, определяющего концептуальные поло-
жения регистрации и обращения лекарственных средств
на территории Российской Федерации. Помимо регули-
рования определенной сферы общественных отношений
по обороту ЛП в стране, данный нормативный правовой
акт предоставляет полномочия по правительственному и
ведомственному регулированию вопросов регистрации
лекарственных средств.

Существующие Правила надлежащей производ-
ственной практики (GMP) обобщают в себе норматив-
ные предписания о необходимости соблюдения про-
изводителем положений регистрационного досье. При
этом Федеральный закон №61-ФЗ предполагает также
производство лекарственных средств в соответствии с
требованиями промышленного регламента, обязатель-
ное наличие которого также предполагается.

Согласно ст. 13 Федерального закона №61-ФЗ, в
Российской Федерации определены основы государст-
венной регистрации лекарственных препаратов, осу-
ществляемой по результатам экспертизы лекарствен-
ных средств, а государственная регистрация орфанных
лекарственных препаратов осуществляется по резуль-
татам экспертизы документов, представленных для опре-
деления возможности рассматривать – при государст-
венной регистрации – лекарственный препарат для
медицинского применения в качестве орфанного ле-
карственного препарата. По результатам экспертизы
лекарственных средств регистрации подлежат:

- все лекарственные препараты, впервые подлежа-
щие вводу в обращение в Российской Федерации;

- лекарственные препараты, зарегистрированные ра-
нее, но произведенные в других лекарственных формах
в соответствии с перечнем наименований лекарственных
форм, в новой дозировке при доказательстве ее клини-
ческой значимости и эффективности.

Согласно п. 6 ст. 13 Федерального закона №61-ФЗ,
не допускается государственная регистрация:

- лекарственных препаратов под одинаковым торговым
наименованием, отличающихся друг от друга каче-
ственным составом действующих веществ;

- одного лекарственного препарата, представленного
на государственную регистрацию в отношении одного и
того же держателя или владельца регистрационного удо-
стоверения лекарственного препарата в виде двух и бо-
лее лекарственных препаратов под различными торго-
выми наименованиями.

Согласно ст. 26 Федерального закона №61-ФЗ, уско-
ренная процедура экспертизы лекарственных средств в
целях государственной регистрации лекарственных пре-
паратов применяется: «в отношении орфанных ле-
карственных препаратов, первых трех лекарственных
препаратов, регистрируемых в Российской Федерации
в качестве воспроизведенных лекарственных препара-
тов, в рамках одного международного непатентован-
ного наименования лекарственного препарата или груп-
пировочного наименования лекарственного препарата,
и лекарственных препаратов, предназначенных ис-
ключительно для применения несовершеннолетними
гражданами».

У заявителей, планирующих осуществить регистра-
ционные действия на территории Российской Федерации
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в отношении лекарственных средств, имеется офици-
альное право обращаться за консультациями по вопро-
сам оформления и подачи необходимых документов и
порядка их рассмотрения. 

Согласно Порядку осуществления научного консуль-
тирования по вопросам, связанным с проведением до-
клинических и клинических исследований лекарствен-
ных препаратов, экспертизы качества лекарственных
средств, их эффективности и безопасности, с осуществ-
лением государственной регистрации лекарственных
препаратов, утверждённому приказом Минздрава Рос-
сии от 30 мая 2019 г. №343н, консультирование осу-
ществляется на добровольной основе и не является обя-
зательным для субъектов обращения лекарственных
средств при предоставлении Минздравом России госу-
дарственных услуг по выдаче разрешения на проведение
клинического исследования лекарственного препарата
для медицинского применения и государственной ре-
гистрации лекарственных препаратов для медицинского
применения. Представленные консультации носят реко-
мендательный характер и не являются обязательными для
Федеральной службы по надзору в сфере здравоохра-
нения (Росздравнадзор).

Оформление и выдача заявителю решения о госу-
дарственной регистрации лекарственного препарата и
регистрационного удостоверения лекарственного пре-
парата или решения об отказе в государственной ре-
гистрации лекарственного препарата – осуществляются
в течение 160 рабочих дней со дня принятия заявления
о государственной регистрации лекарственного препа-
рата в соответствии с приказом Минздрава России об
утверждении «Административного регламента Мини-
стерства здравоохранения Российской Федерации по
предоставлению государственной услуги по государст-
венной регистрации лекарственных препаратов для ме-
дицинского применения» от 21 сентября 2016 г. №725н.

Одним из важнейших завершающих актов по выводу
лекарственного препарата на фармацевтический ры-
нок является подготовка и подача регистрационного до-
сье – комплекта документов, содержащего всю инфор-
мацию о лекарственном средстве – в Российской
Федерации его содержание закреплено приказом
Минздрава России «Об утверждении порядка форми-
рования регистрационного досье на лекарственный пре-
парат и требований к документам в его составе, требо-
ваний к объему информации, предоставляемой в составе
регистрационного досье, для отдельных видов лекарст-
венных препаратов для медицинского применения и по-
рядка представления документов, из которых форми-
руется регистрационное досье на лекарственный
препарат для медицинского применения в целях его го-
сударственной регистрации» от 12 июля 2017 г. №409н
(далее – приказ Минздрава России №409н). Согласно
этому нормативному правовому документу, «регистра-
ционное досье на лекарственный препарат для меди-
цинского применения в форме общего технического до-
кумента представляет собой комплект документов и
материалов, состоящий из нескольких разделов – до-
кументации административного характера, химической,
фармацевтической и биологической документации, фар-
макологической, токсикологической документации, кли-
нической документации» и включает в себя:

- раздел документации административного характера;
- раздел химической, фармацевтической и биологи-

ческой документации, содержащий информацию о фар-
мацевтической субстанции и лекарственном препарате

для медицинского применения, процессе его производ-
ства и методах контроля качества (с дополнениями в
отношении фармсубстанций согласно приказу Минзд-
рава России от 9 июня 2020 г. №561н);

- раздел фармакологической, токсикологической до-
кументации – на основании отчетов о результатах до-
клинических исследований лекарственного средства для
медицинского применения;

- раздел клинической документации – на основании
отчетов о результатах клинических исследований ле-
карственного препарата для медицинского применения.

Требования к объему информации, предоставляе-
мой в составе регистрационного досье, для отдельных
видов лекарственных препаратов для медицинского
применения в достаточном объеме определены соот-
ветствующими приложениями к приказу Минздрава Рос-
сии №409н.

Действующая процедура ввода в гражданский оборот
лекарственных средств в соответствии с нормативными
требованиями Федерального закона «О внесении из-
менений в отдельные законодательные акты Российской
Федерации по вопросу ввода в гражданский оборот ле-
карственных препаратов для медицинского применения»
от 28 ноября 2018 г. №449-ФЗ была введена в действие
29 ноября 2019 г. В целях реализации действия данного
федерального закона принято Постановление Прави-
тельства Российской Федерации «О порядке ввода в
гражданский оборот лекарственных препаратов для ме-
дицинского применения» от 26 ноября 2019 г. №1510.
Указанным Постановлением утверждены:

- правила предоставления документов и сведений о ле-
карственных препаратах для медицинского примене-
ния, вводимых в гражданский оборот;

- правила выдачи протокола испытаний о соответ-
ствии первых трех серий или партий лекарственного
препарата для медицинского применения (за исключе-
нием иммунобиологического лекарственного препа-
рата), впервые произведенного в Российской Федера-
ции или впервые ввозимого в Российскую Федерацию,
показателям качества, предусмотренным нормативной
документацией;

- правила выдачи разрешения на ввод в гражданский
оборот серии или партии иммунобиологического ле-
карственного препарата, выдачи заключения о соот-
ветствии серии или партии иммунобиологического ле-
карственного препарата требованиям, установленным
при его государственной регистрации;

- правила принятия решения о прекращении граж-
данского оборота серии или партии лекарственного
препарата для медицинского применения.

Для обеспечения нормирования качества лекарствен-
ных средств, находящихся в обращении на отечественном
фармацевтическом рынке, формируется фармакопея –
собрание нормативных документов, регламентирующих
требования к качеству лекарственных средств. Разра-
ботка общих фармакопейных статей (ОФС) и фарма-
копейных статей (ФС) и включение их в государственную
фармакопею осуществляются в порядке, установлен-
ном уполномоченным федеральным органом исполни-
тельной власти – Минздравом России. Разработка фар-
макопейной статьи на оригинальное лекарственное
средство и ее включение в государственную фармако-
пею в течение срока действия защиты исключительного
права, удостоверенного патентом на оригинальное ле-
карственное средство, осуществляются с согласия его
разработчика.
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Государственная фармакопея издается Минздравом
России за счет средств федерального бюджета и подле-
жит переизданиям не реже чем 1 раз в 5 лет, в период
между которыми издаются приложения к государствен-
ной фармакопее, содержащие общие фармакопейные
статьи и (или) фармакопейные статьи, утвержденные
после издания или переиздания государственной фар-
макопеи. Минздрав России размещает данные о госу-
дарственной фармакопее и приложениях к ней на своем
официальном сайте в сети «Интернет» в установленном
им порядке.

Государственная фармакопея Российской Федерации
(ГФ РФ) XIV издания решает стратегические задачи
обеспечения качества лекарственных средств, находя-
щихся в обращении на отечественном фармацевтиче-
ском рынке, и их соответствия требованиям как рос-
сийских, так и мировых стандартов.

В XIV издание ГФ РФ вошли 319 общих фармакопей-
ных статей и 661 фармакопейная статья.

Впервые в ГФ РФ XIV издания вводятся 164 ФС, среди
которых 40 ФС описывают фармацевтические суб-
станции синтетического и минерального происхожде-
ния; 75 –лекарственные препараты на основе этих суб-
станций; 8 – биологические лекарственные препараты
различного происхождения, в том числе получаемые из
крови и плазмы крови человека; 41 ФС – гомеопатиче-
ские фармацевтические субстанции растительного и ми-
нерального происхождения. Общие ФС и ФС, состав-
ляющие ГФ РФ ХIV издания, утверждены приказом
Минздрава России «Об утверждении общих фармако-
пейных статей и фармакопейных статей и признании
утратившими силу некоторых приказов Минздравмед-
прома России, Минздравсоцразвития России и Минзд-
рава России» от 31 октября 2018 г. №749. Общие ФС
и ФС, составляющие ГФ РФ ХIV издания, также утвер-
ждены указанным приказом. Этим актом установлено,
что до 1 января 2022 г. подлежит приведению в соот-
ветствие с ОФС и ФС, утвержденными настоящим при-
казом, нормативная документация на: 

- зарегистрированные лекарственные препараты для
медицинского применения и входящие в их состав фар-
мацевтические субстанции; 

- фармацевтические субстанции, произведенные для
реализации и включенные в государственный реестр
лекарственных средств для медицинского применения;

- лекарственные препараты для медицинского приме-
нения, заявления о государственной регистрации которых
представлены в Минздрав России до введения в дей-
ствие ОФС и ФС, утвержденных настоящим Приказом,
и входящие в их состав фармацевтические субстанции; 

- фармацевтические субстанции, заявления о включе-
нии в государственный реестр лекарственных средств,
для медицинского применения которых представлены в
Минздрав России до введения в действие ОФС и ФС,
утвержденных настоящим приказом. Однако приказом
Минздрава России от 25.10.2021 г. №1008 этот срок
был продлен до 1 января 2023 г.

Российская Федерация – как член Евразийского эко-
номического союза – заинтересована в обеспечении
свободы движения товаров, услуг, а также в проведении
скоординированной, согласованной или единой поли-
тики в различных отраслях современной экономики.
Евразийский экономический союз – международная ор-
ганизация, целью которой является формирование ре-
гиональной экономической интеграции, обладающая
международной правосубъектностью и учрежденная

Договором о Евразийском экономическом союзе. Госу-
дарствами – членами Евразийского экономического
союза являются: Республика Армения, Республика Бе-
ларусь, Республика Казахстан, Кыргызская Республика
и Российская Федерация. Евразийский экономический
союз создан в целях всесторонней модернизации, коо-
перации и повышения конкурентоспособности нацио-
нальных экономик и создания условий для стабильного
развития в интересах повышения жизненного уровня
населения государств-членов.

Общий рынок лекарственных средств на территории
ЕАЭС основывается на принципах гармонизации и уни-
фикации требований законодательства государств-чле-
нов в сфере обращения лекарственных средств, в том
числе на этапе регистрации препаратов [19]. Согласно
Правилам регистрации и экспертизы лекарственных
средств для медицинского применения – утверждены
Решением Совета Евразийской экономической комис-
сии от 3 ноября 2016 г. №78 – определены единые тре-
бования к порядку регистрации, подтверждения ре-
гистрации (перерегистрации), внесения изменений в
регистрационное досье и экспертизы лекарственных
препаратов. 

В целях формирования общего рынка лекарственных
средств в рамках ЕАЭС определены требования к доку-
ментам и данным регистрационного досье в формате об-
щего технического документа, представляемого на ре-
гистрацию лекарственных препаратов. Таким образом,
определен стандарт представления информации о ле-
карственных препаратах, согласованный на междуна-
родном уровне и гармонизированный с требованиями
регуляторных органов развитых стран.

Для формирования электронного регистрационного
досье в формате электронного общего технического до-
кумента (ОТД) требуется специализированное про-
граммное обеспечение [20]. Данный формат включен в
Правила регистрации и экспертизы лекарственных
средств ЕАЭС и основан на международном стандарте
для обмена информацией о лекарственных препаратах
CTD (англ. Common Technical Document – Общий техни-
ческий документ). 

Стандарт CTD поддерживается Международной кон-
ференцией по гармонизации технических требований
для регистрации фармацевтической продукции (англ. –
Conference on Harmonisation of Technical Requirements
for Registration of Pharmaceuticals for Human Use, сокр.
ICH). На территории Российской Федерации схожий
формат введен Федеральным законом «О внесении из-
менений в федеральный закон «Об обращении ле-
карственных средств» от 22 декабря 2014 г. №429-ФЗ. 

Структура ОТД включает 5 разделов (модулей), со-
держащих соответственно: общую информацию о пре-
парате (Модуль 1); резюме разделов 3–5 (Модуль 2);
данные по качеству (Модуль 3 «Качество»); результаты
доклинических исследований (Модуль 4 «Безопасность»)
и результаты клинических исследований (Модуль 5 «Эф-
фективность»). Содержание модулей 4 и 5 не связано с
условиями производства, в связи с чем требование к
производителю работать по регистрационному досье
не касается этих модулей. Соответственно, после ре-
гистрации лекарственных препаратов эти разделы до-
сье сохраняются в основном в качестве архивных дан-
ных. В отличие от этого содержание Модуля 3 является
базой данных для ведения процесса производства ле-
карственного средства на протяжении всей коммерче-
ской фазы его жизненного цикла. Также сохраняет свою
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актуальность после регистрации содержание модулей 1
(«Формат заявки») и 2 («Общий обзор по качеству»).

В рамках ЕАЭС регистрация лекарственных препара-
тов может осуществляться по требованию заявителя
последовательно в нескольких государствах-членах в со-
ответствии с процедурой взаимного признания или од-
новременно в нескольких государствах-членах. Заявитель
регистрирует препарат в референтном государстве (из
числа членов ЕАЭС) и далее подает заявление на ре-
гистрацию препарата в другие государства-члены ЕАЭС
по процедуре взаимного признания. Либо может ис-
пользоваться децентрализованная процедура, когда ре-
гистрация осуществляется одновременно несколькими
государствами-членами, которым подано заявление о
регистрации лекарственного препарата, с выбором ре-
ферентного государства.

После ратификации 6 мая 2017 г. странами ЕАЭС
нормативной базы регулирования обращения лекарст-
венных средств единственной преградой для начала ра-
боты единого рынка остается процедура регистрации. В
ней условно могут быть выделены три основных участ-
ника. В первую очередь это заявитель, который должен
подготовить регистрационное досье в соответствии с
требованиями ЕАЭС в электронном виде в формате об-
щего технического документа. Далее в работу вступают
регуляторный орган и экспертная организация страны –
участника ЕАЭС, на которых возложена задача при-
нять досье, оценить его полноту и соответствие требо-
ваниям союза, провести его экспертизу.

После ее проведения данные должны быть переданы
в электронной форме в Единый реестр лекарственных
средств, который применяется для всех государств ЕАЭС
и ведется Евразийской экономической комиссией (ЕЭК).
Затем в регуляторные органы и экспертные организации
стран – участников ЕАЭС для осуществления процедуры
взаимного признания передаются регистрационное до-
сье и экспертное заключение референтного государства
в электронной форме с использованием интегрирован-
ной информационной системы ЕЭК.

7 октября 2022 г. для широкой общественности была
опубликована обновленная редакция Руководства по
составлению нормативного документа по качеству ле-
карственного препарата (далее – Руководство), утвер-
жденная Решением ЕЭК от 4 октября 2022 г. №137.
Документ вступил в силу по истечении 30 календарных
дней с даты официального опубликования – 3 ноября
2022 г. В обновленной редакции документа детализи-
рованы требования по составлению нормативного до-
кумента по качеству, предназначенного для контроля
качества лекарственного препарата в пострегистра-
ционный период на территориях государств – членов
Союза. В обновленной редакции документа представ-
лено официальное сокращенное название Фармако-
пеи Союза – ФЕАЭС.

Детализирована информация о нормативных доку-
ментах, которыми необходимо руководствоваться при
наименовании показателей качества, описании мето-
дик испытаний и ссылок на них. В отношении всех мето-
дик необходимо предоставить ссылки на методы испыта-
ний. В части ссылок на методы испытаний приоритетной
является Фармакопея Союза. Если методика испытаний
включена в Фармакопею Союза, то указываются наиме-
нование метода (методики) и обозначение Фармакопеи
Союза (ФЕАЭС). Описание подготовки проб приводится
при необходимости. Предусмотрена возможность огра-
ничиться указанием номеров соответствующих общих и

частныхстатейФармакопеиСоюзаприуказанииссылок
на них в спецификации.

Если метод и/или методика испытания не описаны в
Фармакопее Союза, приводится полное описание при-
меняемых метода или методики с указанием ссылки на
используемую фармакопею (при наличии) или фразы
«методика производителя». Исключена ранее пред-
усмотренная возможность ограничиться приведением
ссылки на источник без описания методики при наличии
последней в фармакопее государств-членов и отсут-
ствии соответствующих статей в Фармакопее Союза.
Вне зависимости от статуса методик их наименование в
нормативном документе должно соответствовать на-
именованию в документах, содержащихся в разделах
3.2.P.5.1 и 3.2.P.5.2 модуля 3 регистрационного досье ле-
карственного препарата.

Нормативный документ по качеству лекарственного
препарата, который запланирован к обращению на
территории более одного государства – члена Союза,
должен содержать ссылки на соответствующие фарма-
копейные статьи Фармакопеи Евразийского экономи-
ческого союза. Если предполагается обращение ле-
карственного препарата только на территории
референтного государства, в нормативном документе и
разделах 3.2.P.5.1 и 3.2.P.5.2 модуля 3 регистрацион-
ного досье лекарственного препарата допускается при-
водить ссылки на соответствующие фармакопейные
статьи фармакопеи референтного государства или фар-
макопей, разрешенных к применению законодатель-
ством референтного государства, при соответствии тре-
бований фармакопей допускается также приведение
ссылок на фармакопейные статьи Фармакопеи Союза.

Таким образом, принятие решения при выборе степени
детализации описания методики испытаний и ссылки
фармакопеи зависит от двух факторов:

1. Наличия/отсутствия метода (методики) в соответ-
ствующей фармакопее.

2. На рынке каких государств предполагается обра-
щение препарата: только в Референтном государстве
или в Референтном государстве и Государстве признания.

Кроме того, исключена ранее предусмотренная воз-
можность использования терминов, обозначений и
определений, установленных фармакопеями госу-
дарств-членов. При использовании в тексте норматив-
ного документа по качеству терминов и обозначений, не
предусмотренных Фармакопеей или актами органов
Союза в сфере обращения лекарственных средств, сле-
дует приводить их определения.

В соответствии со ст. 30 Договора о Евразийском эко-
номическом союзе от 29 мая 2014 г., пп. 4 и 7 Прото-
кола об информационно-коммуникационных техноло-
гиях и информационном взаимодействии в рамках
Евразийского экономического союза (приложение №3
к указанному Договору) и руководствуясь Положением
о единой системе нормативно-справочной информации
Евразийского экономического союза, утвержденным Ре-
шением Коллегии Евразийской экономической комиссии
от 17 ноября 2015 г. №155, а также важным Решением
Коллегии Евразийской экономической комиссии «О
классификаторе видов документов регистрационного
досье лекарственного препарата и справочнике струк-
турных элементов регистрационного досье лекарст-
венного препарата» от 17 сентября 2019 г. №159,
были утверждены и включены в состав ресурсов единой
системы нормативно-справочной информации Евра-
зийского экономического союза: классификатор видов
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документов регистрационного досье лекарственного
препарата, в том числе его паспорт и описание струк-
туры, и справочник структурных элементов регистра-
ционного досье лекарственного препарата.

Решением Коллегии Евразийской экономической ко-
миссии от 21 декабря 2021 г. №179 внесены изменения
в решение названного органа от 17 сентября 2019 г.
№159. После его утверждения к документам, необхо-
димым для выполнения административно-организа-
ционных процедур, связанных с регистрацией лекарст-
венных средств, применяемых в лечебном процессе для
преодоления пандемии COVID-19 и ее последствий,
стали относится информационные регистрационные ис-
точники библиографического, генерического, гибрид-
ного или биоаналогичного (биоподобного), патентного,
особого и пострегистрационного характера. При этом
утвержденные нормативные предписания распростра-
нялись на соответствующие правоотношения, возник-
шие с 6 октября 2021 г.

Заключение
Сегодня риски возникновения и эскалации вооруженных

(военных) конфликтов нашли свою реализацию и объ-
ективируются в различных регионах мира, а техногенные
катастрофы и природные катаклизмы стали постоянным
спутником жизнедеятельности человека [21]. В этих усло-
виях возрастает роль такой организации и такого оказа-
ния медицинской помощи, которая бы обеспечила над-
лежащее медицинское обслуживание, психологическое
сопровождение и реабилитацию пострадавших [22].
Стоит заметить, что одним из направлений по предотвра-
щению последствий вооруженных конфликтов и катастроф
природного и техногенного характера является примене-
ние лекарственных препаратов для оказания медицин-
ской помощи пострадавшим, которые прошли испытания
и соответствующие регистрационные процедуры и были
признаны эффективными и безопасными. 

Оценивая современное правовое регулирование и
установление понятных и эффективных правил регист-
рации лекарственных препаратов в России и на терри-
тории других государств ЕАЭС, следует отметить реа-
лизацию адаптивной электронной модульной системы
направления необходимого пакета документов для такой
регистрации. Для этого ценной разработкой является
регистрационное досье в установленном формате, что
позволяет как регистрировать новые лекарственные пре-
параты, так и вносить изменения в уже зарегистриро-
ванные документы. Проведенная работа позволила ин-
тегрировать регистрационные и иные необходимые
данные в международную систему организации обще-
ственного здравоохранения и эффективно взаимодей-
ствовать с международным сообществом. 

Таким образом, последовательно разработанная и
принятая в установленном порядке государствами –
участниками (членами) Евразийского экономического
союза нормативная правовая база регистрации ле-
карственных средств позволяет эффективно организо-
вать правовое обеспечение указанного процесса. Яв-
ляется весьма ценным, что разработанные правовые
предписания, действующие на территории Союза, удач-
ным образом адаптированы и интегрированы во внут-
реннее законодательство стран-участников, что позво-
ляет стандартизировать и упростить различные
административные процедуры, проводимые при регист-
рации лекарственных средств. Это повышает уровень
обеспеченности населения эффективными, качествен-
ными и безопасными лекарственными средствами, поз-
воляет укрепить отдельные экономические секторы и по-
высить устойчивость нашей страны к внешнему
политическому, экономическому и военному давлению,
а также своевременно реагировать на возникающие
угрозы и вызовы социального, военного, природного и
техногенного характера.
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