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Единые принципы и правила 
обращения лекарственных 

средств
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Электронные сервисы



Регистрационное досье



Итоги двухлетней  работы по 
правилам Союза

Процедура В работе Завершено Выданы 
РУ ЕАЭС

Приведение в соответствие с требованиями 
Союза

166 257 171

Регистрация по процедуре взаимного признания 
в РФ как референтном государстве

106 16 10

Регистрация по процедуре взаимного признания 
в РФ как референтном государстве хорошо 
изученного лекарственного препарата

3 2 1

Регистрация по децентрализованной процедуре 
в РФ как референтном государстве

2 0 0

Регистрация в государстве признания 5 3 0

Внесение изменений в регистрационные досье 79 64 Не 
применимо



Переход 
на Фармакопею Союза



Позитивные стороны перехода 
к наднациональному 

регулированию

Отсутствие необходимости проведения исследований 
биоэквивалентности:

1. Препараты с хорошо изученным медицинским
применением не потребуют теперь проведения
клинических исследований.

2. Биовейвер для препаратов 1 и 3 биофармацевтических
классов.

3. Все виды растворов



Вопросы конференции

❑текущее состояние экспертизы по правилам Евразийского экономического
Союза;

❑проблемы технического взаимодействия при регистрации по Правилам Союза
в государствах признания и пути решения, предложенные нашими экспертами;

❑подходы к организации подготовки и оценке результатов Пользовательского
тестирования инструкции по медицинскому применению (листка-вкладыша);

❑подходы к экспертизе материалов регистрационного досье по качеству
фармацевтических субстанций и лекарственных препаратов;

❑внеплановые фармацевтические инспекции, возможность проведения в сроки
проводимой экспертизы препарата;

❑эволюция требований к фармаконадзору. Правила GVP;

❑какие нормы сохраняются в Федеральном законе № 61-ФЗ сейчас и будут
сохранены в 2026 году, какие нормы закона должны в ближайшее время
претерпеть изменения в целях гармонизации с наднациональным
законодательством в виду того, что Правилами регистрации и экспертизы Союза
предусмотрено, что некоторые процедуры регулируются законодательством
государств-членов Союза.




