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Нормативно-правовые акты 

Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 г № 78 
«О правилах регистрации и экспертизы лекарственных средств для 
медицинского применения» (далее – Правила)

Решение Коллегии Евразийской экономической комиссии от 07.09.2018 г. № 
151 
«Об утверждения руководства по составлению нормативного документа по 
качеству лекарственного препарата» (далее – Решение № 151)

Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 г. № 76 
«Об утверждении требований к маркировке лекарственных средств для 
медицинского применения и ветеринарных лекарственных средств» (далее 
– Решение № 76)



Процедура приведения регистрационного досье лекарственного 
препарата, зарегистрированного по правилам государства-члена, 

в соответствие с требованиями Союза 

Регистрационные досье лекарственных 
препаратов, зарегистрированных в 
государствах-членах должны быть 
приведены в соответствие с 
требованиями Союза 
до 31 декабря 2025 г. (п. 170 Правил)

Приведение регистрационного досье в 
соответствие с требованиями Союза 
включает в себя представление 
документов регистрационного досье на 
зарегистрированный лекарственный 
препарат в формате общего 
технического документа в соответствии 
с приложением № 1 к Правилам (п. 171 
Правил)



Процедура приведения регистрационного досье лекарственного 
препарата, зарегистрированного по правилам государства-члена, 

в соответствие с требованиями Союза 

В соответствии с п. 171 Правил 
«заявитель представляет в 
уполномоченный орган (экспертную 
организацию) референтного 
государства письменное 
подтверждение, что документы и 
данные, содержащиеся в 
представленном обновленном 
регистрационном досье в формате 
общего технического документа, 
соответствуют по своему содержанию 
данным регистрационного досье 
зарегистрированного лекарственного 
препарата и не содержат изменений 
регистрационного досье, влияющих 
на качество, эффективность, 
безопасность или соотношение 
"польза - риск" лекарственного 
препарата».

Никаких изменений при 
осуществлении процедуры 

приведения в соответствие в 
материалы регистрационного 

досье не должно быть внесено
- внесение/исключение 

производственных площадок 
осуществляющих различные стадии 
процесса производства 
лекарственного препарата;

- внесение/исключение 
производителей активных 
фармацевтических субстанций 
(АФС);

- уточнение адресов производства, как 
фармацевтических субстанций, так и 
лекарственных препаратов;

- включение новых видов упаковки или 
фасовки лекарственного препарата и 
др.



Процедура приведения регистрационного досье лекарственного 
препарата, зарегистрированного по правилам государства-члена, 

в соответствие с требованиями Союза 

- описание производственного процесса и его контроля (3.2.S.2.2.); 
- контроль критических стадий и промежуточной продукции 

(3.2.S.2.4.);
-  валидация производственного процесса и (или) его оценка 

(3.2.S.2.5.);
- примеси (3.2.S.2.2.); 
- подтверждение структуры и других характеристик (3.2.S.3.1.); 
- спецификация (3.2.S.4.1.);
- аналитические методики (3.2.S.4.2.); 
- валидация аналитических методик (3.2.S.4.2.); 
- обоснование спецификации (3.2.S.4.5.); 
- система упаковки (укупорки) (3.2.S.6.); 
- резюме об испытаниях стабильности и заключение о стабильности 

(3.2.S.7.1.). 

Документы Модуля 3 (качество) на английском языке с обязательным переводом на русский 
язык в части фармацевтической субстанции:



Процедура приведения регистрационного досье лекарственного 
препарата, зарегистрированного по правилам государства-члена, 

в соответствие с требованиями Союза 

Документы Модуля 3 (качество)  на английском языке с обязательным переводом на русский 
язык, в части лекарственного препарата:

- описание и состав лекарственного препарата ( 3.2.Р.1);
- активная фармацевтическая субстанция (3.2.З.2.1.1.); 
- вспомогательные вещества (3.2.Р.2.1.2);  
- разработка лекарственной формы (3.2.Р.2.2.1);  
- производственные избытки (3.2.Р.2.2.2.); 
- физико-химические и биологические свойства (3.2.Р.2.2.3);
-  разработка производственного процесса (3.2.Р.2.3);  
- система упаковки (укупорки) (3.2.Р.2.4);  
- микробиологические характеристики (3.2.Р.3.5);  
- совместимость (3.2.Р.2.6);, 
- описание производственного процесса и его контроля 

(3.2.Р.3.3.);  
- контроль критических стадий и промежуточной 

продукции (3.2.Р.3.4);  
- валидация производственного процесса и (или) его 

оценка (3.2.Р.3.5);  
- валидация аналитических методик (3.2.Р.4.3.);  
- обоснование спецификаций (3.2.Р.4.4.);  

- вспомогательные вещества человеческого и 
животного происхождения (3.2..Р.4.5.); 

- новые вспомогательные вещества (3.2.Р.4.6);  
- спецификации (3.2.Р.5.1);  
- аналитические методики (3.2.Р.5.2);  
- валидация аналитических методик (3.2.Р.5.3);  
- характеристика примесей (3.2.Р.5.5.); 
- обоснование спецификаций (3.2.Р.5.6.);  
- система упаковки (укупорки) (.3.2.Р.7);  
- резюме об испытаниях стабильности и заключение о 

стабильности (3.2.Р.8.1);  
- программа пострегистрационных испытаний 

стабильности и обязательства относительно 
изучения стабильности (3.2.Р.8.2);  

- оценка безопасности относительно посторонних 
агентов (3.2.А.2); 

- новые вспомогательные вещества (3.2.А.3.); 
-  план валидации процесса производства  (3.2.R.2).



Процедура приведения регистрационного досье лекарственного 
препарата, зарегистрированного по правилам государства-члена, 

в соответствие с требованиями Союза 

Заявление подано с целью приведения регистрационного досье в соответствие с 
требованиями Евразийского экономического союза по процедуре взаимного признания

Указывают государства-члены, в 
которых лекарственный препарат 
зарегистрирован

Указывают государства-члены, в 
которых будет предусмотрена 
процедура взаимного признания



Процедура приведения регистрационного досье лекарственного 
препарата, зарегистрированного по правилам государства-члена, 

в соответствие с требованиями Союза 

Согласно Правилам 
заявитель может 
представить на АФС

Полное досье

Сертификат соответствия 
монографии Европейской 

Фармакопее (СЕР)

Мастер-файл АФС

Фармацевтическая субстанция 
включена в Государственный 
реестр лекарственных средств



Сертификат соответствия монографии Европейской 
Фармакопее (СЕР)

Если активная 
фармацевтическая субстанция 
описана в монографии 
Европейской фармакопеи, 
заявитель может представить 
сертификат соответствия 
монографии Европейской 
фармакопее в соответствующем 
пункте модуля 
регистрационного досье. 
Производитель активной 
фармацевтической субстанции 
должен письменно подтвердить 
заявителю, что 
производственный процесс не 
изменялся с даты выдачи 
сертификата соответствия 
монографии Европейской 
фармакопее.

Разделы регистрационного досье, 
обязательные для предоставления

3.2.S.4 «Контроль качества активной фармацевтической 
субстанции»

3.2.S.5 «Стандартные образцы и материалы»

3.2.S.7 «Данные о стабильности» (при необходимости)



Сертификат соответствия монографии Европейской 
Фармакопее (СЕР)

Разделы, обязательные для предоставления

3.2.S.4 «Контроль качества 
активной фармацевтической 

субстанции»
• спецификация на 

фармацевтическую 
субстанцию;

• описание аналитических 
методик, используемых для 
контроля качества 
фармацевтической субстанции;

• валидация аналитических 
методик;

• обоснование спецификации;
3.2.S.5 «Стандартные образцы и 

материалы»

сведения о стандартных 
образцах, используемых для 
контроля качества 
фармацевтической субстанции, в 
том числе 
сертификаты/аналитические 
листки, сведения об аттестации и 
т.д.

3.2.S.7 «Данные о 
стабильности» (при 

необходимости) 
• Резюме об испытаниях 

стабильности и заключение о 
стабильности

• Программа 
пострегистрационных 
испытаний стабильности  и 
обязательства относительно 
испытаний стабильности; 

• Данные испытаний 
стабильности.



Сертификат соответствия монографии Европейской 
Фармакопее (СЕР)

Не допускается в разделах 3.2.S.4, 
3.2.S.5 и 3.2.S.7 непредоставление 
данных  и указание следующих 
формулировок

- «на АФС представлен СЕР см. раздел 
1.5.4. регистрационного досье»;

- «на АФС представлен СЕР»;
- «Не применимо» и др.

Не допускается в разделах 
3.2.S.2.3 – 3.2.S.2.6 при 
использовании СЕР указание 
следующих формулировок

- «закрытая часть МФАФС»;
- «закрытая часть»;
- «данные будут представлены 

по запросу, так как относятся к 
закрытой части МФАФС» и т.д.



Фармацевтические субстанции, включенные в 
Государственный реестр лекарственных средств

В соответствии с Правилами, если 
активная фармацевтическая АФС имеет 
действующее регистрационное 
удостоверение или включена в 
соответствующий государственный 
реестр в соответствии с требованием 
законодательства государства-члена, 
заявитель вправе заменить существенные 
данные в соответствующих разделах, 
указанных в данном модуле, при 
регистрации и (или) приведении 
регистрационного досье в соответствие с 
требованиями Союза в целях 
обращения только на территории 
этого государства-члена 

В материалах регистрационного 
досье спецификация на АФС 
должна быть идентичной, 
представленной  в утвержденной 
нормативной документации на 
АФС

В материалах регистрационного 
досье рекомендуется представить 
документы, подтверждающие, что 
АФС включена в ГРЛС (например, 
копию утвержденной нормативной 
документации и т.д.).



Процедура приведения регистрационного досье лекарственного 
препарата, зарегистрированного по правилам государства-члена, 

в соответствие с требованиями Союза 

Стандартные образцы 

В  соответствии с Правилами в 
материалах регистрационного 
досье следует предоставлять 
сведения о стандартных образцах 
используемых для контроля 
качества АФС и лекарственного 
препарата, в том числе 
сертификаты/аналитические 
листки, сведения об аттестации и 
т.д.

Только перечень 
используемых стандартных 
образцов



Процедура приведения регистрационного досье лекарственного 
препарата, зарегистрированного по правилам государства-члена, 

в соответствие с требованиями Союза 

3.2.S.6. Система упаковки 
(укупорки)

Должно быть представлено 
описание первичной упаковки и 
системы упаковки (укупорки) и 
спецификации ее компонентов

3.2.P.7. Система упаковки 
(укупорки)

Должно быть представлено 
описание первичной 
(внутренней) упаковки и 
укупорочной системы, включая 
материалы, из которых 
произведен каждый компонент 
первичной упаковки, а также 
спецификации этих 
материалов. Спецификации 
должны включать описание и 
идентификацию материалов. 
При необходимости должна 
представляться информация о 
нефармакопейных методах 
анализа (включая валидацию 
методик)



Процедура приведения регистрационного досье лекарственного 
препарата, зарегистрированного по правилам государства-члена, 

в соответствие с требованиями Союза 

Комплектация с растворителями

В соответствии с Правилами «если 
лекарственный препарат поставляется 
вместе с растворителем(ями) для 
восстановления, сведения о 
растворителях необходимо 
представлять в отдельном разделе "P" 
сообразно обстоятельствам» 

Это означает, что в материалах 
регистрационного досье на 
растворитель должны быть 
представлены необходимые 
документы, данные в соответствии с 
Приложением 1 к Правилам 



Процедура приведения регистрационного досье 
лекарственного препарата, зарегистрированного по 

правилам государства-члена, в соответствие с требованиями 
Союза 

Нормативный документ по качеству

Утвержденная нормативная документация 
со всеми изменениями к ней

Проект нормативного документа по качеству, 
оформленный в соответствии с Решением № 151

Печать МЗ РФ



Процедура приведения регистрационного досье 
лекарственного препарата, зарегистрированного по 

правилам государства-члена, в соответствие с требованиями 
Союза 

Утвержденная нормативная 
документация

В разделе 1.5.7. должна быть 
представлена утвержденная 
нормативная документация и все 
утвержденные ведомости изменений к 
ней

В разделе 1.3.2:
•  проект описания маркировки, 

полностью идентичный 
утвержденной маркировке;

• проекты макетов упаковки, 
оформленные в соответствии с 
действующей маркировкой на 
лекарственный препарат

Утвержденные (с печатью 
Минздрава РФ) макеты 
упаковки



Процедура приведения регистрационного досье 
лекарственного препарата, зарегистрированного по 

правилам государства-члена, в соответствие с требованиями 
Союза 

Проект нормативного документа по качеству 
лекарственного препарата

1.5.7 должен быть представлен 
проект нормативного 
документа по качеству 
лекарственного препарата, 
оформленный в соответствии с 
Решением № 151

В разделе 1.3.2 должны быть 
представлены:
• проект описания 

маркировки лекарственного 
препарата;

• проект макетов упаковки 
лекарственного препарата.

Должны быть оформлены в 
соответствии с Решением № 76



Процедура приведения регистрационного досье 
лекарственного препарата, зарегистрированного по 

правилам государства-члена, в соответствие с требованиями 
Союза 

Допускается внесение только редакционных 
изменений (например): 
- переименование показателей (например, 

«Идентификация» вместо «Подлинность», 
«Однородность единиц дозирования» 
вместо «Однородность дозирования» и 
т.д.); 

- исключить из спецификации разделы 
«Упаковка», «Маркировка», «Хранение», 
«Срок годности»; 

- допускается не указывать ссылки на 
стандарты, регламентирующие качество 
упаковочных материалов в разделе 
«Упаковка»;

- Раздел «Состав» расположить перед 
спецификацией и т.д.

Проект нормативного документа по качеству 
лекарственного препарата

Не допускается внесение каких-либо изменений 
(например):
- актуализировать ссылки на 

Государственную фармакопею РФ XIV, тогда 
как в утвержденной нормативной 
документации были приведены ссылки на 
ГФ РФ XIII;

-  включать ссылки на ФЕАЭС; исключать 
ссылки на Евр.Ф., и т.д.  

- исключать показатели качества (например, 
«Распадаемость», «Средняя масса»);

- заменять/исключать ссылки на стандарты 
качества для вспомогательных веществ в 
разделе «Состав лекарственного 
препарата»; 

- включать/заменять/исключать примечания 
после Спецификации;

- заменять/исключать ссылки на стандартные 
образцы в показателях качества  и т.д.



Процедура приведения регистрационного досье лекарственного 
препарата, зарегистрированного по правилам государства-члена, 

в соответствие с требованиями Союза 

Не следует в разделе 1.5.7 
регистрационного досье 
одновременно предоставлять:

• копию утвержденной 
нормативной документации на 
лекарственный препарат;

• проект нормативного документа 
по качеству лекарственного 
препарата, оформленный в 
соответствии с Решением № 151.

Либо только утвержденная 
нормативная документация 
на лекарственный препарат,

Либо проект нормативного 
документа по качеству 
лекарственного препарата 



СПАСИБО ЗА ВНИМАНИЕ!
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