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Одной из  функций, которые составляют 
основу государственного регулирования ле-
карственных средств, является регистрация. 
Регистрация лекарственного препарата (ЛП) – 
процесс получения разрешения для  меди-
цинского применения ЛП, осуществляемый 
в соответствии с действующим законодатель-
ством. «Для государственной регистрации ЛП 
заявитель представляет в  соответствующий 
уполномоченный федеральный орган ис-
полнительной власти, осуществляющий го-
сударственную регистрацию лекарственных 
препаратов, заявление о государственной ре-
гистрации лекарственного препарата, а также 
в  порядке, установленном соответствующим 
уполномоченным федеральным органом ис-
полнительной власти, необходимые доку-
менты, из которых формируется регистраци-
онное досье на лекарственный препарат» [1]. 
В  соответствии со  ст.  18 п. 3 [1], регистраци-
онное досье (РД) на  ЛП для  медицинского 
применения предоставляется в форме обще-
го технического документа (ОТД, CTD). Прин-
цип документирования закреплен во  всех 
надлежащих практиках. Документирование 
является отличным способом самоанализа. 
Исчерпывающее документирование всегда 
требуется для  аудиторского и  инспектирую-
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в нескольких странах с выбором референтно-
го государства.

Для  лекарственных препаратов, которые 
зарегистрированы в государствах ЕАЭС по на-
циональным требованиям, предусмотрена 
процедура приведения документов РД в  со-
ответствие с  требованиями ЕАЭС, внесение 
изменений в  РД и  подтверждение регистра-
ции. В  связи с  этим возникает ряд проблем, 
в  том числе таких, как  покупка или  создание 
программного обеспечения XML для  форми-
рования электронного общего техническо-
го документа (эОТД, eCTD) [5, 6], повторное 
прохождение клинических и  доклинических 
исследований, для  решения которых возни-
кает необходимость разработки и  принятия 
организационно-управленческих решений 
как на уровне различных отделов (например, 
отдела регистрации), так и на уровне высшего 
руководства компании.

Для российских фармацевтических компа-
ний усложняют данный переход регистрации 
новые нормативно-правовые акты, согласно 
которым будет осуществляться обращение 
лекарственных препаратов. Поиск несоответ-
ствий и различий между ЕАЭС и РФ занимает 
достаточное количество времени, ведь необ-
ходимо не только выявить отличия в правилах 
ЕАЭС, но и применить правила, устранить не-
соответствия в своей компании.

Целью настоящего исследования явил-
ся анализ документов регуляторных органов 
для разрешения проблем, которые могут воз-
никнуть у ДРУ в процессе приведения РД на за-
регистрированные ЛП в соответствие с прави-
лами ЕАЭС.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ ИССЛЕДОВАНИЯ

Основным методом, используемым в  дан-
ной исследовательской работе, является срав-
нительный анализ процедур регистрации 
между Российской Федерацией, Евразийским 

щего контроля. В отличие от инспекционных 
целей, для  целей регистрации и  экспертизы 
исчерпывающее документирование не  тре-
буется. В  регистрационное досье (РД) вклю-
чаются не  все документы, составление кото-
рых предусмотрено Правилами надлежащих 
практик, называемых GxP.

Одним из главных положений Соглашения 
о  единых принципах и  правилах обращения 
лекарственных средств в рамках ЕАЭС от 23 де-
кабря 2014  года является плавный переход 
регистрации лекарственных средств от  на-
циональных требований к  наднациональным 
требованиям ЕАЭС. Для решения данной зада-
чи было принято Решение Совета Евразийской 
экономической комиссии от  03.11.2016 №78 
«О правилах регистрации и экспертизы лекар-
ственных средств для медицинского примене-
ния» [4], которое станет обязательным для всех 
государств – членов ЕАЭС с 1 января 2021 года. 
До 31 декабря 2020 года зарегистрировать ЛП 
можно как по национальным требованиям, так 
и по правилам ЕАЭС. С 1 января 2021-го – толь-
ко по  законодательству ЕАЭС, но  зарегистри-
рованные ранее по  национальным правилам 
будут обращаться до окончания действия ре-
гистрационного удостоверения (но не позднее 
31 декабря 2025 года) на территории страны, 
по правилам которой они зарегистрированы. 
Соответственно, все РД на ЛП, которые зареги-
стрированы до 31 декабря 2020 года, должны 
быть приведены в соответствие с требования-
ми ЕАЭС до 31 декабря 2025 года. Предусмотре-
ны две процедуры регистрации в рамках Евро-
пейского экономического союза для новых ЛП, 
которые не зарегистрированы в ЕАЭС. Одна из 
них – процедура взаимного признания, когда 
последовательно подается ЛП на регистрацию 
в  несколько государств, сначала в  референт-
ное государство, а затем – в государства при-
знания (по желанию можно зарегистрировать 
только в  референтном государстве). Другая  – 
децентрализованная процедура регистрации, 
когда идет одновременная подача РД на  ЛП 
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в электронном виде. При проведении экспер-
тизы регистрационного досье в  рамках его 
приведения в  соответствие с  требованиями 
Союза переоценка соотношения «польза  – 
риск» не  проводится  [4]. Исключение могут 
сделать лишь для  тех случаев, если данный 
препарат в  будущем будет заявлен на  реги-
страцию по процедуре взаимного признания 
в  государствах-членах, в  которых он не  был 
зарегистрирован до  вступления Соглашения 
в силу, или до 31 декабря 2020 года после при-
ведения его регистрационного досье в  соот-
ветствие с требованиями Союза.

Кроме значительных изменений в  проце-
дуре регистрации и  проведении экспертизы 
качества, существенные изменения также 
коснулись структуры РД. Расширились требо-
вания к  оформлению досье и к  его содержа-
нию. Содержание ОТД РФ и ЕАЭС значительно 
отличаются. Так, к  примеру, административ-
ная часть досье ЕАЭС не относится к ОТД, в от-
личие от  РФ. А  также в  ОТД РФ не  входят со-
держание и введение в ОТД, обзоры и резюме 
по доклиническим и клиническим исследова-
ниям. Отличия в процедурах регистрации ЛП 
в Российской Федерации, Европейском союзе 
и  Евразийском экономическом союзе обу-
словлены тем, что  Российская Федерация  – 
это отдельное государство, которое имеет 
свои собственные уполномоченные органы, 
каждый из которых выполняет определенную 
роль в  процессе регистрации. Что  касается 
ЕС и ЕАЭС, то это союзы нескольких стран, по-
этому процесс регистрации отличается в  за-
висимости от  выбранной процедуры. Таким 
образом, получается, что при  децентрализо-
ванной процедуре или по  процедуре взаим-
ного признания как в ЕС, так и в ЕАЭС уполно-
моченным регистрационным органом служит 
национальное агентство (в  ЕС) или  уполно-
моченный орган государства-члена (в  ЕАЭС). 
Кроме того, в  ЕС существует централизован-
ная процедура, в  отличие от  ЕАЭС. Продол-
жительность процедуры регистрации ЛП в РФ 

экономическим союзом, а также Европейским 
союзом (ЕС). В процессе данного анализа были 
выявлены как основные отличия, так и опреде-
ленные сходства в процедурах, что послужило 
отправной точкой в поиске проблем, которые 
могут возникнуть у  производителей фарма-
цевтических средств в процессе обязательной 
перерегистрации по требованиям ЕАЭС.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

ДРУ необходимо провести работу до 31 де-
кабря 2025 года по предоставлению РД в фор-
мате общего технического документа (ОТД) 
ЕАЭС в уполномоченные органы государств – 
членов ЕАЭС. При  приведении документов 
в  соответствие с  требованиями Союза заяви-
тель может одновременно внести изменения 
в регистрационное досье. Длительность дан-
ной процедуры составляет не  более 100 ка-
лендарных дней. Заявитель самостоятельно 
выбирает референтное государство, далее 
в государстве признания приводит регистра-
ционное досье в соответствие по типу взаим-
ного признания. Необходимые документы [4]: 
заявление на  бумажном носителе и  (или) 
в виде электронного документа по форме со-
гласно приложению №  2; государственные 
пошлины в  порядке, установленном в  ре-
ферентном государстве и  государстве при-
знания; РД (модули 1–3) в электронном виде. 
Модуль  1 предоставляется на  бумажном но-
сителе, в случае если препарат предназначен 
для  обращения на  территории государства-
члена, в  котором он был зарегистрирован, 
и  модули 4–5 (без  обязательного их  приве-
дения в  соответствие с  требованиями Союза 
к  оформлению отчетов о  доклинических ис-
следованиях и  клинических исследованиях). 
План управления рисками, основное досье 
(мастер-файл) производственной площадки 
(производственных площадок) и мастер-файл 
по  фармаконадзору предоставляются также 
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препарат. Основное досье, модули 2–5, предо-
ставляются только на  электронном носителе 
в соответствии с требованиями [4] к структуре 
электронного досье, что для  Российской Фе-
дерации является абсолютным новшеством, 
потому что в  РФ досье подается полностью 
как в электронном виде, так и в бумажном [1]. 
Данный факт может стать провальным для за-
явителей, у которых есть только одна попытка 
исправить ошибки в  рамках дополнительно-
го запроса, тогда как в  России число допол-
нительных запросов было неограниченным. 
А в процедуре ЕАЭС предусмотрен всего один 
запрос на  этапе оценки полноты и  достовер-
ности (валидации) регистрационного досье 
на  препарат и еще  один дополнительный за-
прос – в процессе экспертизы. При всем этом 
заявитель ограничен сроком на  предостав-
ление ответа в 90 календарных дней. Если от-
вет не  будет предоставлен или  окажется не-
верным, на этапе валидации досье заявление 
будет отклонено в  установленном порядке. 
Повторная подача РД в  регуляторный орган 
законодательно не  ограничена. При  отказе 
в  рассмотрении документов госпошлина сго-
рает, и в случае повторной подачи потребует-
ся повторная ее оплата.

Согласно [4], существует возможность по-
дачи упрощенного РД для  некоторых видов 
лекарственных препаратов. Для  раститель-
ных и  гомеопатических ЛС существует воз-
можность подачи упрощенного вида досье. 
Также есть особые требования к  препаратам 
с  хорошо изученным медицинским примене-
нием [4].

Различия в  структуре РД представле-
ны на  схеме. Согласно схеме, содержание 
ОТД РФ имеет 4 раздела, тогда как  ОТД ЕС 
и  ЕАЭС имеют по  5 модулей, которые схожи 
друг с  другом содержанием и  наименовани-
ем, потому что за основу структуры РД ЕАЭС 
была положена Директива 2001/83/ЕС  [7]. 
В  структуре ОТД Российской Федерации 
всего 4 раздела и  58  подразделов, тогда как 

составляет 160  рабочих дней. А в  ЕС и  ЕАЭС 
сроки регистрации сроки одинаковые и  со-
ставляют при децентрализованной процедуре 
210 рабочих дней, а при процедуре взаимного 
признания  – 90 рабочих дней. При  регистра-
ции по правилам ЕАЭС и ЕС необходимо более 
тщательно относиться к  пострегистрацион-
ным исследованиям лекарственного препа-
рата, нежели в  РФ, так как  они не в  каждом 
случае могут выдавать бессрочное удостове-
рение по  истечении пятилетнего срока дей-
ствия РУ.

Расширился круг субъектов обращения 
лекарственных средств, участвующих в  осу-
ществлении государственной регистра-
ции. Субъектами обращения лекарственных 
средств, участвующими в  осуществлении го-
сударственной регистрации в  рамках ЕАЭС, 
являются: Евразийская экономическая ко-
миссия; уполномоченные (регуляторные) ор-
ганы государств  – членов ЕАЭС, в  том числе 
Министерство здравоохранения Российской 
Федерации; экспертные учреждения госу-
дарств-членов, в  частности ФГБУ «НЦ ЭСМП» 
Минздрава России.

Формы заявлений на  регистрацию между 
РФ и ЕАЭС также отличаются: у РФ форма едина 
вне зависимости от вида препарата, а у ЕАЭС 
форма содержит различные сведения в  за-
висимости от  вида препарата. В  Российской 
Федерации заявление включает минимально 
необходимый объем сведений, позволяющих 
впоследствии сформировать регистраци-
онное удостоверение и  выпустить препарат 
в обращение, а в Евразийском экономическом 
союзе заявление содержит значительное ко-
личество дополнительных сведений админи-
стративного характера, отвечающих за  без-
опасность препарата при  обращении во  всех 
государствах-членах.

Так, например, по правилам ЕАЭС [4] на бу-
мажном носителе предоставляется только 
модуль 1 (административная информация) 
регистрационного досье на  лекарственный 
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Но  для  воспроизведенных ЛП (кроме биоло-
гических), которые находятся на рынке более 
двадцати лет, производитель вместо отчетов 
по  доклиническим и  клиническим исследо-
ваниям может прикладывать обзоры научных 
работ, а  также опыт их  пострегистрационно-
го применения. Кроме того, при  регистрации 
воспроизведенных ЛП допускается прикла-
дывать вместо отчетов производителей ле-
карственных препаратов о доклинических ис-
следованиях обзоры научных работ на основе 
референтного препарата, а  вместо отчетов 
по  клиническим исследованиям  – исследова-
ния биоэквивалентности [1]. Но данный отчет 
не  требуется прикладывать в  соответствии 
со  ст. 18 федерального закона №61-ФЗ [1] 
при соблюдении определенных условий.

В ЕАЭС при регистрации ЛП тоже необхо-
димо проведение доклинических и клиниче-
ских исследований. Так же как и в РФ, в ЕАЭС 
существует упрощенный вариант подачи ком-
плекта документов по  клинике, например, 
исследования биоэквивалентности не  тре-
буются для определенных лекарственных 

в ЕАЭС – 5 модулей, которые содержат в себе 
91 подраздел, что требует основательного из-
учения состава досье по  ЕАЭС для  того, что-
бы корректно дополнить ОТД недостающи-
ми документами для  приведения препарата 
в соответствие с правилами Союза. Модуль 1 
РД ЕАЭС схож с 1-м разделом досье РФ, но со-
держит больше пунктов. Значительные изме-
нения связаны появлением нового модуля 2 
«Резюме общего технического документа» 
в ЕАЭС, который включает краткую информа-
цию по доклиническим и клиническим иссле-
дованиям, а  также по  качеству. Информация 
должна отражать обобщенные фактические 
данные модулей 3–5. Модуль 3 ОТД ЕАЭС 
схож со 2-м разделом досье РФ, но содержит 
большее количество документации. Модули 
4–5 досье Союза включают результаты докли-
нических и  клинических исследований, под-
тверждающих эффективность и безопасность 
применения препарата человеком.

В  Российской Федерации наличие докли-
нических и  клинических исследований ЛП 
является обязательным при  подаче РД [8]. 

СХЕМА. Структура регистрационного досье (ОТД, CTD) на лекарственный препарат в РФ, 
странах ЕАЭС и ЕС

РФ ЕАЭС ЕС

1. Раздел административного 
характера.
2. Раздел химической, фарма-
цевтической и биологической 
документации.
3. Раздел фармакологической, 
токсикологической докумен-
тации.
4. Раздел клинической доку-
ментации.

Модуль 1. Административная 
информация.
Модуль 2. Резюме общего 
технического документа.
Модуль 3. Качество.
Модуль 4. Отчеты о докли-
нических (неклинических) 
исследованиях.
Модуль 5. Отчеты о клиниче-
ских исследованиях.

Модуль 1. Административные 
сведения.
Модуль 2. Резюме.
Модуль 3. Химические, фарма-
цевтические и биологические 
сведения о лекарственных 
препаратах, содержащих 
химические и(или) биологиче-
ские действующие вещества.
Модуль 4. Доклинические 
отчеты.
Модуль 5. Клинические 
отчеты.



45JOURNAL OF PHARMACEUTICALS QUALITY ASSURANCE ISSUE. №2 (28) 2020

УПРАВЛЕНИЕ И ЭКОНОМИКА ФАРМАЦИИ

 y схема этапов производства с указанием всех 
производственных площадок, задейство-
ванных в процессе производства и контро-
ля качества ЛП;

 y краткие резюме о  специалистах, которые 
подготовили резюме по  качеству, доклини-
ческим и клиническим данным;

 y письмо о том, что ДРУ имеет квалифициро-
ванное лицо, ответственное за  фармако-
надзор на  территории государства  – члена 
ЕАЭС;

 y план управления рисками на препарат в со-
ответствии с  требованиями Правил надле-
жащей практики фармаконадзора ЕАЭС.

Модуль 2. Резюме общего технического 
документа

Семь подразделов, которые необходимо 
приложить в  соответствии с  Приложениями 
№ 1 и № 5 [4], полностью отсутствуют в РФ.

Модуль 3. Качество

 y спецификации и их обоснования, относящи-
еся к препарату;

 y резюме об  испытаниях стабильности и  за-
ключение;

 y программа пострегистрационных испыта-
ний стабильности и  обязательства относи-
тельно изучения стабильности;

 y производственные помещения и  оборудо-
вание;

 y оценка безопасности относительно посто-
ронних агентов;

 y региональная информация;
 y копии использованных литературных источ-

ников.
В  данном модуле необходимо доработать 

следующие документы:
 y описание фармацевтической разработки 

препарата.

Модуль 4. Отчеты о доклинических 
(неклинических) исследованиях

 y копии литературных источников.

препаратов [7]. Для  остальных ЛП доклини-
ческие исследования должны соответство-
вать GLP (Good laboratories practice) ЕАЭС, 
а  клинические исследования  – GCP (Good 
clinical practice) ЕАЭС. Доклинические и кли-
нические исследования ЛП, которые были 
проведены в  государствах, не  входящих 
в Союз, рассматриваются в процессе экспер-
тизы препаратов, если данные исследования 
проведены и описаны в отчете о доклиниче-
ских и  клинических исследованиях в  соот-
ветствии с требованиями GLP и GCP, а также 
требованиями ЕАЭС (или не  ниже) [4]. В  РД 
для  гомеопатических препаратов модули 4 
и  5 отсутствуют, а  модули 1–3 необходимо 
прикладывать, но не в полном объеме.

Таким образом, в  ходе анализа были вы-
явлены следующие документы, необходимые 
для добавления в РД при его приведении в со-
ответствие с правилами ЕАЭС.

Модуль 1. Административная информация

 y проект общей характеристики лекарствен-
ного препарата;

 y письмо держателя мастер-файла на  актив-
ную фармацевтическую субстанцию (АФС) 
с  обязательством сообщать о  любых изме-
нениях как  производителю препарата, так 
и  уполномоченному органу государства-
члена, прежде чем  какие-либо существен-
ные изменения будут внесены;

 y GMP-сертификат, выданный по  правилам 
ЕАЭС;

 y письмо уполномоченного лица по качеству 
о  соответствии условий производства за-
явленного на  регистрацию лекарственного 
препарата требованиям Правил надлежа-
щей производственной практики ЕАЭС;

 y сведения о  претензиях в  отношении каче-
ства ЛП за последние 3 года;

 y согласие заявителя на  проведение фарма-
цевтической инспекции на  соответствие 
требованиям Правил GMP ЕАЭС;

 y копия досье производственной площадки;
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5.  Экспертиза по  соотношению «польза  – 
риск» при приведении РД в соответствие с тре-
бованиями ЕАЭС не требуется.

6.  Возможность внесения изменений в  РД 
перед подачей его в  уполномоченный орган 
референтного государства.
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Модуль 5. Отчеты о клинических 
исследованиях

 y перечень всех клинических исследований 
в виде таблицы;

 y отчеты о  биофармацевтических исследова-
ниях;

 y отчеты о  пострегистрационном опыте при-
менения;

 y индивидуальные регистрационные карты 
и перечни пациентов;

 y копии литературных источников.
После приведения документов регистра-

ционного досье в соответствие с требовани-
ями ЕАЭС, если лекарственный препарат был 
зарегистрирован в  трех государствах 5  лет 
и  более, выдается бессрочное регистраци-
онное удостоверение. Если  же лекарствен-
ный препарат был зарегистрирован в  трех 
государствах менее 5  лет, то  выдается реги-
страционное удостоверение на 5 лет, а затем 
должна быть проведена процедура перере-
гистрации.

ВЫВОДЫ

В  связи с  переходом рынка ЛП от  наци-
ональных требований к  наднациональным 
у ДРУ появляется возможность обращения ЛП 
на общем рынке ЕАЭС. 

При  приведении РД в  соответствие с  тре-
бованиями ЕАЭС держатель регистрационно-
го удостоверения должен учитывать следую-
щее:

1.  Необходимость актуализации докумен-
тации по требованиям ЕАЭС.

2. Отсутствие подачи РД на бумажном носи-
теле, кроме 1-го модуля.

3. Возможность упрощенного РД на препа-
рат при подаче его на регистрацию/перереги-
страцию.

4.  Возможность научного консультирова-
ния у уполномоченного органа государства – 
члена ЕАЭС.
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INTO COMPLIANCE WITH THE REQUIREMENTS OF THE EURASIAN 

ECONOMIC UNION
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At the moment, the pharmaceutical market is gradually moving from the circulation of medicines 
according to national requirements to the common market of the Eurasian Economic Union (EAEU). All 
registration dossiers (RD) on the drugs must be brought into compliance with the requirements of the EAEU 
by 31 December 2025. The analysis of registration procedures and regulatory documents that explain the 
requirements for RD design and content allowed us to prepare recommendations for holders of registration 
certificates to bring the RD in line with the requirements of the EAEU. Documents were identified that are 
necessary for adding to the RD when it is brought into compliance with the rules of the EAEU In modules 
1-5 of the CTD.
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