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ОСНОВНЫЕ ПРОБЛЕМЫ ПРОЦЕДУРЫ

98%

2% ФЕДЕРАЛЬНЫЙ ЗАКОН ОТ 10.04.2010 № 61-ФЗ

положительно

отказ

74%

26%

ПРАВИЛА РЕГИСТРАЦИИ И ЭКСПЕРТИЗЫ ЕАЭС 
(РЕШЕНИЕ 78)

положительно

отказ
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ПРАВОВАЯ ОСНОВА

ОСНОВНАЯ ПРИЧИНА ПРОБЛЕМ ДЕКЛАРАТИВНЫЙ ХАРАКТЕР НОРМ ПРАВА

ЧТО ЗА УВЕДОМЛЕНИЕ

КАК ЭТО СДЕЛАТЬ

ЛЕГКО!

ПО ПРАВИЛАМ
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ПРАВОВАЯ ОСНОВА

ОСНОВНАЯ ПРИЧИНА ПРОБЛЕМ ДЕКЛАРАТИВНЫЙ ХАРАКТЕР НОРМ ПРАВА

УНИКАЛЬНЫЙ НОМЕР 
КАЖДОМУ ЗАЯВЛЕНИЮ

ЗАЯВЛЕНИЕ НА
КАЖДЫЙ ПРЕПАРАТ

ГОСПОШЛИНА ЗА
КАЖДОЕ РЕГДОСЬЕ
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ПРАВОВАЯ ОСНОВА



7

ПОПРАВКИ В ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВО

ДЕТАЛИЗАЦИЯ

ПРОЦЕДУР

ТРЕБОВАНИЙ К 
ДОКУМЕНТАМ

СРОКОВ

ЗАПРОСЫ ПРИ 
НЕЗНАЧИМЫХ 
ИЗМЕНЕНИЯХ

«СВОБОДА» 
ГРУППИРОВКИ

ВНЕСЕНИЕ 
ИЗМЕНЕНИЙ В 
НЕСКОЛЬКИХ 
СТРАНАХ ПО 
ТИПУ ДЦП

ЧЕТКИЕ 
ОСНОВАНИЯ 

ОТКАЗА

ПРОЗРАЧНОСТЬ 
ОТЧЕТНОСТИ



8

УВЕДОМИТЕЛЬНЫЕ ИЗМЕНЕНИЯ

ЭКСПЕРИМЕНТ ОПТИМИЗАЦИЯ ПОДАЧ 
ПРИ УВЕДОМИТЕЛЬНЫХ 

ИЗМЕНЕНИЯХМАРТ 2023

УДАЛСЯ
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3

ПИСЬМО НА ИМЯ 
И.О. 

ГЕНЕРАЛЬНОГО 
ДИРЕКТОРА 

В.В.КОСЕНКО

ПОДТВЕРЖДЕНИЕ 
ВАЛИДНОЙ 

ЗАГРУЗКИ версии 
электронного 

регистрационного 
досье (версия 

000N)

9

УВЕДОМИТЕЛЬНЫЕ ИЗМЕНЕНИЯ: 
ЧТО ЭТО? КАК ПОДАВАТЬ?

2

https://grls.rosminzdrav.ru/

ПОДТВЕРЖДЕНИЕ 
ВАЛИДНОЙ 

ЗАГРУЗКИ версии 
электронного 

регистрационного 
досье (версия 

000N)

https://lk.regmed.ru/

ЗАЯВИТЕЛЬ

1

1
ЗАЯВЛЕНИЕ

СВЕДЕНИЯ 
об УПЛАТЕ 

ГОСУДАРСТВЕННОЙ 
ПОШЛИНЫ

МОСКВА, ПЕТРОВСКИЙ 
БУЛЬВАР, д. 8, стр. 2

https://lk.regmed.ru/



10

УВЕДОМИТЕЛЬНЫЕ ИЗМЕНЕНИЯ: РЕАЛИЗАЦИЯ

ИНФОРМАЦИЯ О ЛЕКАРСТВЕННОМ 
ПРЕПАРАТЕ НЕ ЗАТРОНУТА 

ИЗМЕНЕНИЕМ

ИНФОРМАЦИЯ О ЛЕКАРСТВЕННОМ 
ПРЕПАРАТЕ ЗАТРОНУТА 

ИЗМЕНЕНИЕМ

РЕАЛИЗАЦИЯ СТРОГО ПОСЛЕ ОДОБРЕНИЯ 
УПОЛНОМОЧЕННЫМ ОРГАНОМ
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ПАРАЛЛЕЛЬНЫЕ ИЗМЕНЕНИЯ

ПО СМЫСЛУ

ГРУППИРОВКА ИЗМЕНЕНИЙ

КАЧЕСТВО

ЭФФЕКТИВНОСТЬ

…

РЕКОМЕНДАЦИИ В УСЛОВИЯХ

ВОЗМОЖНОСТИ ПАРАЛЛЕЛЬНЫХ

ИЗМЕНЕНИЙ

СОВЕТ ЕЭК
РЕШЕНИЕ от 3 ноября 2016 г. № 88 

КАК ПРАВИЛО, ТРЕБУЕТСЯ ОТДЕЛЬНАЯ ОХЛП ДЛЯ КАЖДОЙ

ЛЕКАРСТВЕННОЙ ФОРМЫ, А В НЕКОТОРЫХ СЛУЧАЯХ И ДЛЯ

ДОЗИРОВКИ. ПОДГОТОВКА ЕДИНОЙ ОХЛП ДЛЯ НЕСКОЛЬКИХ

ЛЕКАРСТВЕННЫХ ФОРМ И (ИЛИ) ДОЗИРОВОК

ОСУЩЕСТВЛЯЕТСЯ В ТЕХ СЛУЧАЯХ, КОГДА СХЕМА ПРИЕМА

ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА ПРЕДУСМАТРИВАЕТ ИЗМЕНЕНИЕ

РЕЖИМА ДОЗИРОВАНИЯ ИЛИ СПОСОБА ПРИМЕНЕНИЯ

ИСПОЛЬЗУЕМОЙ ЛЕКАРСТВЕННОЙ ФОРМЫ В ПРОЦЕССЕ

ЛЕЧЕНИЯ.

КОЛЛЕГИЯ ЕЭК
РЕШЕНИЕ от 25 октября 2016 г. № 122 



12

НЮАНС ПАРАЛЛЕЛЬНОСТИ И ГРУППИРОВКИ

КОЛИЧЕСТВЕННОЕ 
ОПРЕДЕЛЕНИЕ

ИЗМЕНЕННЫЙ НД

РЕКОМЕНДАЦИИ В УСЛОВИЯХ

ВОЗМОЖНОСТИ ПАРАЛЛЕЛЬНЫХ

ИЗМЕНЕНИЙ

УТВЕРЖДЕННЫЙ НД

ВЕРСИЯ 0005

ВЕРСИЯ 0007
ИЗМЕНЕННЫЙ НД

УПАКОВКА

КОЛИЧЕСТВЕННОЕ 
ОПРЕДЕЛЕНИЕ

ВЕРСИЯ 0010
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КОНТРОЛЬ ЖИЗНЕННОГО ЦИКЛА ДОСЬЕ –
ОБЯЗАННОСТЬ ЗАЯВИТЕЛЯ

ОТКАЗ ПО ТЕХНИЧЕСКИМ 
ПРИЧИНАМ?!

ОТСЕЧЬ В РАМКАХ 
ТЕХНИЧЕСКОЙ ВАЛИДАЦИИ?!

ОТВЕТСТВЕННОСТЬ ЗА 
ПОДДЕРЖАНИЕ ЖИЗНЕННОГО 
ЦИКЛА ДОСЬЕ В АКТУАЛЬНОМ
СОСТОЯНИИ ЗАКОНОДАТЕЛЕМ 
ВОЗЛОЖЕНА НА ДЕРЖАТЕЛЯ

РЕГИСТРАЦИОННОГО 
УДОСТОВЕРЕНИЯ



14

ПРИМЕР ТЕХНИЧЕСКОГО ОТКАЗА

https://old.regmed.ru/download/eaeu/Response
SubmissionRules_20191008_1.pdfУТВЕРЖДАЕМЫЕ ДОКУМЕНТЫ В ДОСЬЕ ПОСЛЕ ДВУХ 

ЗАПРОСОВ (ПРОСЬБА АКТУАЛИЗИРОВАТЬ БЫЛА В ОБОИХ)

ПРОЕКТ НД 
(13028)

ПРОЕКТ № 1 ПРОЕКТ № 2

ТИТУЛЬНЫЙ ЛИСТ ПРОЕКТА НД

МАРКИРОВКА

(02003)
ПРОЕКТ № 1 ПРОЕКТ № 2

ПРОЕКТ ИМП (ЛВ) 
(02002)

ПРОЕКТ ЛВ ПРОЕКТ ИМП

ИГНОРИРОВАНИЕ ДВУХ ЗАПРОСОВ?

НАМЕК ЭКСПЕРТАМ ВЫБРАТЬ ЧТО БОЛЬШЕ НРАВИТСЯ?

ПРОБЛЕМЫ С ИСПОЛЬЗУЕМЫМ ПО?
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РАЗБОР ПРИМЕРА ТЕХНИЧЕСКОГО ОТКАЗА

ПРОЕКТ ИМП (ЛВ) 
(02002)

ПРОЕКТ ЛВ

ПРОЕКТ ИМП

ПОДАН В ВЕРСИИ 0000, В ВЕРСИЯХ 0001 И
0002 НЕ ЗАМЕНЯЛСЯ И НЕ УДАЛЯЛСЯ
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ПОМОЩЬ ЭКСПЕРТНОГО УЧРЕЖДЕНИЯ

НОЯБРЬ

2022

https://lk.regmed.ru/
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ПОМОЩЬ ЭКСПЕРТНОГО УЧРЕЖДЕНИЯ

СЛЕДИТЕ ЗА ДОСТУПОМ К СВОИМ ДОСЬЕ




