
ПРИВЕДЕНИЕ В СООТВЕТСТВИЕ С 
ТРЕБОВАНИЯМИ ЕАЭС: 

ПРЕИМУЩЕСТВА ПРОЦЕДУРЫ, 
ОЖИДАЕМЫЕ ИЗМЕНЕНИЯ 

НОРМАТИВНОЙ БАЗЫ, ПЕРСПЕКТИВЫ

Ткаченко Оксана Геннадиевна
Эксперт 2-й категории 

контрольно-организационного отдела
Федеральное государственное бюджетное учреждение 

«Научный центр экспертизы средств медицинского применения» 
Министерства здравоохранения Российской Федерации



ПЕРЕХОДНЫЕ ПОЛОЖЕНИЯ

2

29.05.2014
ДОГОВОР О ЕВРАЗИЙСКОМ ЭКОНОМИЧЕСКОМ СОЮЗЕ

23.12.2014
СОГЛАШЕНИЕ О ЕДИНЫХ ПРИНЦИПАХ И ПРАВИЛАХ ОБРАЩЕНИЯ

ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ В РАМКАХ ЕАЭС

ДО 31.12.2025
ВСЕ РЕГИСТРАЦИОННЫЕ ДОСЬЕ ПРИВЕДЕНЫ В СООТВЕТСТВИЕ С

ТРЕБОВАНИЯМИ ЕАЭС
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ПРИВЕДЕНИЕ В СООТВЕТСТВИЕ С 
ТРЕБОВАНИЯМИ ЕАЭС 

С ЦЕЛЬЮ ПРОДОЛЖЕНИЯ 
ОБРАЩЕНИЯ ТОЛЬКО В 

РЕФЕРЕНТНОМ ГОСУДАРСТВЕ

С ЦЕЛЬЮ ПРОДОЛЖЕНИЯ ОБРАЩЕНИЯ В 

НЕСКОЛЬКИХ ГОСУДАРСТВАХ, ГДЕ 
ЛЕКАРСТВЕННЫЙ ПРЕПАРАТ 

ЗАРЕГИСТРИРОВАН 

С ЦЕЛЬЮ ПРОДОЛЖЕНИЯ ОБРАЩЕНИЯ В 
НЕСКОЛЬКИХ ГОСУДАРСТВАХ, В ТОМ 
ЧИСЛЕ В ТЕХ, ГДЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЙ 
ПРЕПАРАТ НЕ ЗАРЕГИСТРИРОВАН

ВАРИАНТЫ ТЕКУЩЕЙ ПРОЦЕДУРЫ
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ПРИВЕДЕНИЕ В СООТВЕТСТВИЕ ТОЛЬКО ДЛЯ 
ОДНОГО ГОСУДАРСТВА
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ПРИВЕДЕНИЕ В СООТВЕТСТВИЕ ТОЛЬКО ДЛЯ 
ОДНОГО ГОСУДАРСТВА
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Регистрация под одним торговым 
наименованием лекарственных средств, 

имеющих различный качественный 
состав действующих веществ, 

запрещается.

Государства-члены не допускают 
установление в своем законодательстве 
повторной регистрации лекарственных 

средств, зарегистрированных на их 
территории в соответствии с правилами 

регистрации и экспертизы лекарственных 
средств, утвержденными Комиссией.



ПРИВЕДЕНИЕ В СООТВЕТСТВИЕ БЕЗ 
РАСШИРЕНИЯ ГЕОГРАФИИ ПЕРСПЕКТИВА

Сокращение срока в референтном государстве на 20 рабочих дней;

Сильное упрощение к модулю 1, как в части заверения 
документов, так и к их наличию;

Сокращение объема модулей 2 и 3 до необходимого       
минимума;

Предоставление модулей 4 и 5 сохраняется только для 
предоставления результатов имеющихся собственных ДКИ и КИ;

Повторные запросы.
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ПРИВЕДЕНИЕ В СООТВЕТСТВИЕ ДЛЯ РОССИИ 
СЕЙЧАС И ПОСЛЕ ПОПРАВКИ
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Гармонизация с Фармакопеей ЕАЭС 
не требуется

Модули 1 – 3 

Идентичное досье

Обращение более 5 лет бессрочное РУ

Национальный язык (без перевода)

Гармонизация с Фармакопеей ЕАЭС

Модули 1 – 5

Переоценка «польза – риск»

РУ на 5 лет или бессрочное, если в 3 странах  5 лет

Перевод на русский язык



ПРИВЕДЕНИЕ В СООТВЕТСТВИЕ ДЛЯ РОССИИ: 
ПОДАТЬ ЗАЯВЛЕНИЕ СЕЙЧАС ИЛИ ПОСЛЕ 

ПОПРАВКИ?

ДО

АБЗ. 5 П. 18 (НОВЫЙ) ПРИ ЭТОМ СЛУЧАЯХ, УКАЗАННЫХ В АБЗАЦАХ 3 И 4
НАСТОЯЩЕГО ПУНКТА, В РАМКАХ ПРОЦЕДУРЫ ПРИВЕДЕНИЯ В СООТВЕТСТВИЕ С

ТРЕБОВАНИЯМИ СОЮЗА, УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ОРГАН, ЭКСПЕРТНАЯ ОРГАНИЗАЦИЯ

ВПРАВЕ УСТАНОВИТЬ ТРЕБОВАНИЕ СОГЛАСНО П. 116 НАСТОЯЩИХ ПРАВИЛ, И В

ЭТОМ СЛУЧАЕ ВЫДАЕТСЯ РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ СО СРОКОМ

ДЕЙСТВИЯ 5 ЛЕТ.

АБЗ. 11 П. 175 (НОВЫЙ) УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ОРГАН (ЭКСПЕРТНАЯ ОРГАНИЗАЦИЯ)
РЕФЕРЕНТНОГО ГОСУДАРСТВА ПРИ ПРОВЕДЕНИИ ЭКСПЕРТИЗЫ ЛЕКАРСТВЕННОГО

ПРЕПАРАТА В ХОДЕ ПРОЦЕДУРЫ ПРИВЕДЕНИЯ РЕГИСТРАЦИОННОГО ДОСЬЕ

ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА В СООТВЕТСТВИЕ ПРИ ОТСУТСТВИИ ИЛИ

НЕДОСТАТОЧНОСТИ ДАННЫХ В МОДУЛЕ 4 И 5 РЕГИСТРАЦИОННОГО ДОСЬЕ ЛИБО

НАЛИЧИИ НОВОЙ АКТУАЛЬНОЙ ИНФОРМАЦИИ ПО БЕЗОПАСНОСТИ ДАННОГО

ПРЕПАРАТА ВПРАВЕ УКАЗЫВАТЬ ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА ДЕРЖАТЕЛЯ

РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ, УСТАНОВЛЕННЫЕ ПО ИТОГАМ ЭКСПЕРТИЗЫ,
УКАЗАННЫЕ В РАЗДЕЛЕ VII НАСТОЯЩИХ ПРАВИЛ, ВКЛЮЧАЯ ОГРАНИЧЕННЫЙ

(СРОЧНЫЙ) СРОК ДЕЙСТВИЯ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ.

АБЗ. 3 П. 18 ДЛЯ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА, ЗАРЕГИСТРИРОВАННОГО В

СООТВЕТСТВИИ С ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВОМ ГОСУДАРСТВА-ЧЛЕНА И

ОБРАЩАЮЩЕГОСЯ 5 ЛЕТ И БОЛЕЕ НА РЫНКЕ ЭТОГО ГОСУДАРСТВА-ЧЛЕНА,
ВЫДАЕТСЯ БЕССРОЧНОЕ РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ В СЛУЧАЕ, ЕСЛИ

ЛЕКАРСТВЕННЫЙ ПРЕПАРАТ ПРЕДПОЛАГАЕТСЯ К ОБРАЩЕНИЮ НА РЫНКЕ ТОЛЬКО

ЭТОГО ГОСУДАРСТВА.

В РАМКАХ ПРОЦЕДУРЫ ПРИВЕДЕНИЯ В СООТВЕТСТВИЕ ДОКУМЕНТЫ, УКАЗАННЫЕ В

НАСТОЯЩЕМ ПРИЛОЖЕНИИ В КАЧЕСТВЕ НЕОБЯЗАТЕЛЬНЫХ ДЛЯ ПРЕДОСТАВЛЕНИЯ

МОГУТ БЫТЬ ЗАПРОШЕНЫ УПОЛНОМОЧЕННЫМ ОРГАНОМ (ЭКСПЕРТНОЙ

ОРГАНИЗАЦИЕЙ) ПРИ НЕОБХОДИМОСТИ.
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ПОСЛЕ



ИДЕИ ПО СМЯГЧЕНИЮ ПЕРЕХОДА К ОБЩЕМУ 
РЫНКУ

Пункт Правил

пп. г 
п. 2

Г) ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ПРЕПАРАТЫ, 
ЗАРЕГИСТРИРОВАННЫЕ В СООТВЕТСТВИИ С

ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВОМ ГОСУДАРСТВ-
ЧЛЕНОВ, ДОЛЖНЫ БЫТЬ ПРИВЕДЕНЫ В

СООТВЕТСТВИЕ С ТРЕБОВАНИЯМИ

МЕЖДУНАРОДНЫХ ДОГОВОРОВ И АКТОВ, 
СОСТАВЛЯЮЩИХ ПРАВО ЕАЭС, ДО

31.12.2025

Г) ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ПРЕПАРАТЫ, 
ЗАРЕГИСТРИРОВАННЫЕ В СООТВЕТСТВИИ

С ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВОМ ГОСУДАРСТВ-
ЧЛЕНОВ, ДОЛЖНЫ БЫТЬ ПРИВЕДЕНЫ В

СООТВЕТСТВИЕ ИЛИ ЗАЯВЛЕНЫ НА

ПРИВЕДЕНИЕ В СООТВЕТСТВИЕ С

ТРЕБОВАНИЯМИ МЕЖДУНАРОДНЫХ

ДОГОВОРОВ И АКТОВ, СОСТАВЛЯЮЩИХ

ПРАВО ЕАЭС, ДО 31.12.2025 В
РЕФЕРЕНТНОМ ГОСУДАРСТВЕ

ДЕЙСТВУЮЩАЯ РЕДАКЦИЯ ПРЕДЛАГАЕМАЯ РЕДАКЦИЯ

Абз. 3
п. 184

ПРИНЦИП – «ЗАКОН ПОСЛЕДУЮЩИЙ

ОТМЕНЯЕТ ЗАКОН ПРЕДЫДУЩИЙ»
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