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ОСОБЕННОСТИФАРМРЫНКАгосударств – членов ЕАЭС

СУЩЕСТВУЮЩИЕ РЕГИСТРАЦИОННЫЕ

ПРОЦЕДУРЫ ПО ДОПУСКУ ПРЕПАРАТА В

ОБРАЩЕНИЕ – ЭТО ИЗБЫТОЧНОЕ БРЕМЯ ДЛЯ

БИЗНЕСА ИЛИ ЗАЩИТА ПАЦИЕНТА? ГДЕ

ПРОХОДИТ РАЗГРАНИЧИТЕЛЬНАЯ ЛИНИЯ?
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ВСЕЛИПРОБЛЕМЫ
ГЕНЕРИРУЕТ РЕГУЛЯТОР?

ЭТАП РАЗРАБОТКИ ЭТАП РЕГИСТРАЦИИ

СЛОЖНАЯ РЕГУЛЯТОРИКА

ПРОБЛЕМЫ ВЗАИМОДЕЙСТВИЯ ГОСУДАРСТВ
(НЕСОВЕРШЕНСТВО ИС)

ДЕФИЦИТ ПРОФЕССИОНАЛЬНЫХ КАДРОВ
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РАЗВИТИЕ РЕГУЛЯТОРИКИ
ГОСУДАРСТВ –ЧЛЕНОВ ЕАЭС

ГОСУДАРСТВЕННАЯ
ПЛАНОВАЯ ЭКОНОМИКА СОБСТВЕННАЯ РЕГУЛЯТОРИКА

РЕГУЛЯТОРИКА ЕАЭС
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ОПЫТЕС

ПРОЦЕДУРА
ВЗАИМНОГО ПРИЗНАНИЯ

ДЕЦЕНТРАЛИЗОВАННАЯ
ПРОЦЕДУРА

НАЦИОНАЛЬНАЯ
ПРОЦЕДУРА

ЦЕНТРАЛИЗОВАННАЯ
ПРОЦЕДУРА ЭКОНОМИЯ РЕСУРСОВ

ВОЗМОЖНОСТЬ ИЗБЕЖАТЬ КОНФЛИКТОВ МЕЖДУ
УПОЛНОМОЧЕННЫМИ ОРГАНАМИ ГОСУДАРСТВ-ЧЛЕНОВ

ЕДИНЫЙ КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА,
ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ
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СЛОЖНАЯ РЕГУЛЯТОРИКА.
ОЖИДАНИЯ

ПРИНЯТИЯ МЕР, НЕОБХОДИМЫХ ДЛЯ ГАРМОНИЗАЦИИ И УНИФИКАЦИИ

ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВ ГОСУДАРСТВ-ЧЛЕНОВ В СФЕРЕ ОБРАЩЕНИЯ
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

ДОГОВОР о ЕАЭС

СОГЛАШЕНИЕ
ОБЕСПЕЧЕНИЯ ЕДИНСТВА ОБЯЗАТЕЛЬНЫХ ТРЕБОВАНИЙ К КАЧЕСТВУ,

ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ НАХОДЯЩИХСЯ
В ОБРАЩЕНИИ НА ТЕРРИТОРИИ СОЮЗА

,

ПРИНЯТИЯ ЕДИНЫХ ПРАВИЛ В СФЕРЕ ОБРАЩЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ,
РАЗРАБОТКА И ПРИМЕНЕНИЕ ОДИНАКОВЫХ ИЛИ СОПОСТАВИМЫХ МЕТОДОВ

ИССЛЕДОВАНИЯ И КОНТРОЛЯ ПРИ ОЦЕНКЕ КАЧЕСТВА, ЭФФЕКТИВНОСТИ И
БЕЗОПАСНОСТИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

ГАРМОНИЗАЦИИ ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВА ГОСУДАРСТВ-ЧЛЕНОВ В ОБЛАСТИ

КОНТРОЛЯ (НАДЗОРА) В СФЕРЕ ОБРАЩЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

РЕАЛИЗАЦИИ РАЗРЕШИТЕЛЬНЫХ И КОНТРОЛЬНО-НАДЗОРНЫХ ФУНКЦИЙ В
СФЕРЕ ОБРАЩЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ СООТВЕТСТВУЮЩИМИ

УПОЛНОМОЧЕННЫМИ ОРГАНАМИ ГОСУДАРСТВ-ЧЛЕНОВ

ПРОЦЕДУРА
ВЗАИМНОГО ПРИЗНАНИЯ

ДЕЦЕНТРАЛИЗОВАННАЯ
ПРОЦЕДУРА 6



СЛОЖНАЯ РЕГУЛЯТОРИКА.
РЕАЛЬНОСТЬ
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СЛОЖНАЯ РЕГУЛЯТОРИКА.
РЕАЛЬНОСТЬ

ЭКСПЕРТНЫЙ КОМИТЕТ ЭКСПЕРТНАЯ ОРГАНИЗАЦИЯ
ГОСУДАРСТВА ПРИЗНАНИЯпри ЕЭК

ЭКСПЕРТНАЯ
ОРГАНИЗАЦИЯ
РЕФЕРЕНТНОГО
ГОСУДАРСТВА

ЗАКЛЮЧЕНИЕ О
НЕПРИЗНАНИИ ЭКСПЕРТНОГО

ОТЧЕТА ПО ОЦЕНКЕ

ЭКСПЕРТНАЯ ГРУППА ПО ВОПРОСАМ

ФОРМИРОВАНИЯ СОГЛАСОВАННОЙ

ПРАКТИКИ ПОДГОТОВКИ ЭКСПЕРТНЫХ

ОТЧЕТОВ ПО ИТОГАМ ЭКСПЕРТИЗЫ

ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ

ДОСТУП К РЕГИСТРАЦИОННОМУ ДОСЬЕ И
ЭКСПЕРТНОМУ ОТЧЕТУ ПО ОЦЕНКЕ
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СТРУКТУРА ЭЛЕКТРОННОГО ДОСЬЕ:
В ЧЁМ ОСНОВНЫЕ СЛОЖНОСТИ ПРИ
ВНЕСЕНИИ ИЗМЕНЕНИЙ В ПРАВИЛА

РЕШЕНИЕ СОВЕТА ЕЭК
ОТ 03.11.2016 № 78

Р К ЕЭК РЕШЕНИЕ КОЛЛЕГИИ ЕЭК
ОТ

17.09.2019 № 159

ЕШЕНИЕ ОЛЛЕГИИ

ОТ 30.06.2017 № 79

ПРАВИЛА РЕГИСТРАЦИИ И

ЭКСПЕРТИЗЫ
ТРЕБОВАНИЯ К ЭЛЕКТРОННОМУ КЛАССИФИКАТОР И СПРАВОЧНИК

КОДОВ ВИДОВ ДОКУМЕНТОВВИДУ ЗАЯВЛЕНИЯ И ДОСЬЕ

НАЧАЛО ДЕЙСТВИЯ

РЕДАКЦИИ
19.10.2019 06.05.2017 06.05.2017; 23.03.2020

ДАТА НОРМАТИВНЫЙ АКТ СУТЬ ИЗМЕНЕНИЙ

25.04.2019 ПРОЕКТ КДРДЛП ИЗМЕНЕНИЕ

ДОКУМЕНТОВ

ИЗМЕНЕНИЕ

ДОКУМЕНТОВ

ОТДЕЛЬНЫХ

ОТДЕЛЬНЫХ

ОТДЕЛЬНЫХ

КОДОВ

КОДОВ

КОДОВ

ВИДОВ

ВИДОВ

ВИДОВ

09.07.2019 ПРОЕКТ КДРДЛП

17.09.2019 РЕШЕНИЕ № 159 «О КЛАССИФИКАТОРЕ ВИДОВ ДОКУМЕНТОВ ИЗМЕНЕНИЕ

РЕГИСТРАЦИОННОГО ДОСЬЕ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА» ДОКУМЕНТОВ

30.01.2020 РЕШЕНИЕ № 9 «О ВНЕСЕНИИ ИЗМЕНЕНИЙ В ПРАВИЛА

РЕГИСТРАЦИИ И ЭКСПЕРТИЗЫ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ ДЛЯ

МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ»
05.03.2021 РЕШЕНИЕ № 14 «О ВНЕСЕНИИ ИЗМЕНЕНИЙ В ПРАВИЛА

РЕГИСТРАЦИИ И ЭКСПЕРТИЗЫ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ ДЛЯ

МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ»

ИЗМЕНЕНИЕ СТРУКТУРЫ ДОСЬЕ (СТРУКТУРА 2)

ИЗМЕНЕНИЕ СТРУКТУРЫ ДОСЬЕ (СТРУКТУРА 3)

21.12.2021 РЕШЕНИЕ № 179 «О ВНЕСЕНИИ ИЗМЕНЕНИЙ В КЛАССИФИКАТОР

ВИДОВ ДОКУМЕНТОВ РЕГИСТРАЦИОННОГО ДОСЬЕ

ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА»

ИЗМЕНЕНИЕ ОТДЕЛЬНЫХ КОДОВ ВИДОВ

ДОКУМЕНТОВ
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ПОДДЕРЖКА ЗАЯВИТЕЛЕЙ
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ВНИМАНИЕ. НОВОЕ В ПОДДЕРЖКЕ

С 28.03.2022 ДЕЙСТВУЕТ НОВАЯ РЕДАКЦИЯ

РЕШЕНИЯ СОВЕТА ЕЭК ОТ 03.11.2016 № 78

ДОЛОЙ БУМАЖНОЕ ДОСЬЕ!

ВСЕ ДОСЬЕ НУЖНО ЗАГРУЖАТЬ ЧЕРЕЗ
ЛИЧНЫЙ КАБИНЕТ ФГБУ
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ПОДАЧА ДОСЬЕ
В ЭЛЕКТРОННОМ ВИДЕ

ВАЛИДИРОВАТЬ

ЗАГРУЗИТЬ В АРХИВ

РАСПЕЧАТАТЬ ПОДТВЕРЖДЕНИЕ

СДАТЬ В МИНЗДРАВ РОССИИ ПОДТВЕРЖДЕНИЕ С ЗАЯВЛЕНИЕМ
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ЗАПРОС - ОТВЕТ
В ПРОЦЕССЕ ЭКСПЕРТИЗЫ
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ДОСТУП К ПОДДЕРЖКЕ

http://lk.regmed.ru/EAEUnion

ДОВЕРЕННОСТЬ:
http://www.regmed.ru/Content/Doc

/InfMail_20130430_N.4575

СЕРВИС ПОЗВОЛЯЕТ
ОСУЩЕСТВЛЯТЬ РАБОТУ В РАМКАХ

ВСЕХ ПРОЦЕДУР ЕАЭС
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ДОВЕРЕННОСТЬ
НА ДОСТУП К СЕРВИСУ
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ПОДДЕРЖАНИЕ ЖИЗНЕННОГО
ЦИКЛА ЭЛЕКТРОННОГО ДОСЬЕ

версия ПРИВЕДЕНИЕ В

СООТВЕТСТВИЕ0000
ОДНОВРЕМЕННО

ВНОСИМОЕ
версия

0001 ИЗМЕНЕНИЕ

ДЕЙСТВУЮЩАЯ

версия ИЗМЕНЕНИЕ

ИМП (ЛВ)0002КАНДИДАТНАЯ

версия
0003

ИЗМЕНЕНИЕ

ИМП (ЛВ)КАНДИДАТНАЯ

версия
0004

ИЗМЕНЕНИЕ

ИМП (ЛВ)НЕ ВАЛИДИРУЕТСЯ
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ПРАВКИ
В ПРОЦЕДУРУ ВНЕСЕНИЯ

ИЗМЕНЕНИЙ

ПРОЗРАЧНЫЙ ПОРЯДОК ДЛЯ ПРОЦЕДУРЫ

УВЕДОМИТЕЛЬНЫХ ИЗМЕНЕНИЙ

СВОБОДА ГРУППИРОВКИ

ПОНЯТНАЯ ОТЧЕТНОСТЬ

И Т. Д…
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ПРЕДЛОЖЕНИЯ ПО РАЗВИТИЮ

29.05.2014

ДОГОВОР О ЕАЭС ДАЛЬНЕЙШИЕ РЕШЕНИЯ В РАМКАХ

РАЗВИТИЯ ФАРМРЫНКА

С 01.01.2016
НЕОБХОДИМО: СОЗДАНИЕ НАДНАЦИОНАЛЬНОГО ОРГАНА ЕАЭС

ПОЛНОМОЧИЯМИ САМОСТОЯТЕЛЬНОГО (ПО

ОТНОШЕНИЮ К ГОСУДАРСТВАМ-ЧЛЕНАМ) ПРАВОВОГО

РЕГУЛИРОВАНИЯ ОТНОШЕНИЙ
УСТАНОВИТЬ ПРАВИЛА РЕГУЛИРОВАНИЯ

ОБЩЕГО ФАРМРЫНКА И СФОРМИРОВАТЬ

ПРАВОВУЮ ОСНОВУ СУБОРДИНАЦИЯ ВМЕСТО КООРДИНИРОВАНИЯ

СОЗДАТЬ И ВВЕСТИ В ЭКСПЛУАТАЦИЮ

ИНФОРМАЦИОННУЮ СИСТЕМУ ОБМЕНА

ДАННЫМИ В СФЕРЕ ОБРАЩЕНИЯ ЛС

ВВЕДЕНИЕ ЦЕНТРАЛИЗОВАННОЙ ПРОЦЕДУРЫ

РЕГИСТРАЦИИ

ВЗАИМНОЕ

НАДЛЕЖАЩИХ ПРАКТИК ЭКВИВАЛЕНТНЫМИ В РАМКАХ

ПРИЗНАНИЕ СТАНДАРТОВ
ОТРАБОТАТЬ ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ МЕЖДУ

УПОЛНОМОЧЕННЫМИ ОРГАНАМИ
ГОСУДАРСТВ-ЧЛЕНОВ

СОГЛАШЕНИЙ ЕАЭС С ТРЕТЬИМИ СТРАНАМИ
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ПРЕДЛОЖЕНИЯ ПО РАЗВИТИЮ

ДАЛЬНЕЙШИЕ РЕШЕНИЯ В РАМКАХ

РАЗВИТИЯ ФАРМРЫНКАДОСТУПНЫЕ ПРЕФЕРЕНЦИИ:

ОРГАНИЗАЦИЯ И (ИЛИ) ПРОВЕДЕНИЕ ИНСПЕКЦИЙ«ОБЛЕГЧЕННЫЙ» ФОРМАТ ДОСЬЕ ПРИ ПРИВЕДЕНИИ В

СООТВЕТСТВИЕ С ТРЕБОВАНИЯМИ СОЮЗА ЛП,
КОТОРЫЕ ПЛАНИРУЮТСЯ К ОБРАЩЕНИЮ ТОЛЬКО НА

1 СТРАНЫ (3 МОДУЛЯ ВМЕСТО 5)

(ПРОВЕРОК)
СООТВЕТСТВИЕ

КЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ ЛП НА

ТРЕБОВАНИЯМ ПРАВИЛ НАДЛЕЖАЩЕЙ

КЛИНИЧЕСКОЙ ПРАКТИКИ ЕАЭС, УТВЕРЖДЕННЫХ РЕШЕНИЕМРЫНКЕ
СОВЕТА ЕЭК ОТ 3 НОЯБРЯ 2016 Г. № 79

УЖЕ ВНЕСЕНО В ПРОЕКТ ИЗМЕНЕНИЙ В

ПОЛОЖЕНИЕ О МИНЗДРАВЕ РОССИИ

ЕСЛИ ЛС, ПРЕДНАЗНАЧЕНО ДЛЯ ОБРАЩЕНИЯ ТОЛЬКО

НА ТЕРРИТОРИИ ОТДЕЛЬНОГО ГОСУДАРСТВА-ЧЛЕНА,
ДЛЯ ЦЕЛЕЙ РЕГИСТРАЦИИ И КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА

ПРИМЕНЯЮТСЯ ТРЕБОВАНИЯ ГОСУДАРСТВЕННОЙ

ФАРМАКОПЕИ ЭТОГО ГОСУДАРСТВА-ЧЛЕНА

ОРГАНИЗАЦИЯ )
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ ИНСПЕКЦИЙ НА СООТВЕТСТВИЕ

ТРЕБОВАНИЯМ НАДЛЕЖАЩИХ ПРАКТИК ЕВРАЗИЙСКОГО

ЭКОНОМИЧЕСКОГО СОЮЗА (ЛАБОРАТОРНОЙ, КЛИНИЧЕСКОЙ) В

ПЕРИОД РЕГИСТРАЦИИ ЛП В СООТВЕТСТВИИ С ПРАВИЛАМИРЕГИСТРАЦИЯ ХОРОШО ИЗУЧЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ БЕЗ

ПРОВЕДЕНИЯ ДОРОГОСТОЯЩИХ ДОКЛИНИЧЕСКИХ И

КЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ
РЕГИСТРАЦИИ И ЭКСПЕРТИЗЫ ЛС, УТВЕРЖДЕННЫМИ

РЕШЕНИЕМ СОВЕТА ЕЭКОТ 3 НОЯБРЯ 2016 Г. № 78

СОЗДАНИЕ КООРДИНАЦИОННОГО ЭКСПЕРТНОГО

ЦЕЛЯХ
РЕГИСТРАЦИЯ ОРФАННЫХ ПРЕПАРАТОВ (КАК ПРАВИЛО,
ЭТО ИННОВАЦИОННЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА) НА

ОСНОВАНИИ РЕЗУЛЬТАТОВ ПРОВЕДЕННЫХ

СОВЕТА ПО ВОПРОСАМ ЭКСПЕРТИЗЫ ЛС В

ОБЕСПЕЧЕНИЯ ВЗАИМОДЕЙСТВИЯ ЭКСПЕРТНЫХ ОРГАНИЗАЦИЙ

ГОСУДАРСТВ - ЧЛЕНОВ ЕАЭС ПРИ РАССМОТРЕНИИ ВОПРОСОВ,
СВЯЗАННЫХ С РЕАЛИЗАЦИЕЙ ПОЛИТИКИ ЕАЭС В ОБЛАСТИ

ЭКСПЕРТИЗЫ ЛС.

ИССЛЕДОВАНИЙ БЕЗ ОБЯЗАТЕЛЬНОСТИ ПРОВЕДЕНИЯ

ТАКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ НА ТЕРРИТОРИИ СТРАН ЕАЭС



КООРДИНАЦИОННЫЙ
ЭКСПЕРТНЫЙ СОВЕТ

ГАРМОНИЗАЦИЯ ЭКСПЕРТИЗЫ:
✓ ВЫРАБОТКА ЕДИНЫХ ПОДХОДОВ

✓РЕШЕНИЕ ОБЩИХ ВОПРОСОВ
✓ РЕШЕНИЕ ЧАСТНЫХ ВОПРОСОВ
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