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Переход от национального к 
наднациональному регулированию. 

РЕШЕНИЕ СОВЕТА ЕЭК ОТ 17 МАРТА 2022 Г. №36 «О ВНЕСЕНИИ ИЗМЕНЕНИЙ В ПРАВИЛА

РЕГИСТРАЦИИ И ЭКСПЕРТИЗЫ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ»

РЕШЕНИЕ СОВЕТА ЕЭК ОТ 3 НОЯБРЯ 2016 Г. №78 «О ПРАВИЛАХ РЕГИСТРАЦИИ И ЭКСПЕРТИЗЫ

ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ»

МАСШТАБНАЯ ДОРАБОТКА
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Электронный вид регистрационного досье

АЛЬТЕРНАТИВА БУМАЖНЫМ

ДОСЬЕ – ТОЛЬКО ЭЛЕКТРОННОЕ

ПРЕДСТАВЛЕНИЕ ДОСЬЕ С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ

ЭЛЕКТРОННЫХ ЦИФРОВЫХ ПОДПИСЕЙ – СЕРЬЕЗНАЯ

ОПТИМИЗАЦИЯ РЕГУЛЯТОРНЫХ ПРОЦЕДУР
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Новое в Правилах регистрации и 
экспертизы ЕАЭС

ВОЗМОЖНОСТЬ В СООТВЕТСТВИИ С НАЦИОНАЛЬНЫМ ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВОМ ГОСУДАРСТВ –
ЧЛЕНОВ ОКАЗЫВАТЬ МЕДИЦИНСКУЮ ПОМОЩЬ ПАЦИЕНТАМ С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ

НЕЗАРЕГИСТРИРОВАННЫХ ЛП:
➢ ЛП ПО ЖИЗНЕННЫМ ПОКАЗАНИЯМ ДЛЯ КОНКРЕТНОГО ПАЦИЕНТА, ВВОЗИМЫЕ ПО РЕШЕНИЮ

УПОЛНОМОЧЕННОГО ОРГАНА;
➢ ВЫСОКОТЕХНОЛОГИЧНЫЕ ЛП ДЛЯ КОНКРЕТНОГО ПАЦИЕНТА

ПП. А) ЛП, ДЛЯ ПРИМЕНЕНИЯ В УСЛОВИЯХ ВОЕННЫХ ДЕЙСТВИЙ, ЧРЕЗВЫЧАЙНЫХ

СИТУАЦИЙ, ДЛЯ ПРОФИЛАКТИКИ И ЛЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИЙ И ПОРАЖЕНИЙ, ПОЛУЧЕННЫХ

В РЕЗУЛЬТАТЕ ВОЗДЕЙСТВИЯ ХИМИЧЕСКИХ, БИОЛОГИЧЕСКИХ, РАДИАЦИОННЫХ ФАКТОРОВ,
РАЗРАБОТАНЫ ПО ЗАДАНИЮ УПОЛНОМОЧЕННЫХ В ОБЛАСТИ БЕЗОПАСНОСТИ И ОБОРОНЫ

ОРГАНОВ ГОСУДАРСТВЕННОЙ ВЛАСТИ ГОСУДАРСТВ-ЧЛЕНОВ И ОБРАЩЕНИЕ КОТОРЫХ

РЕГУЛИРУЕТСЯ ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВОМ ГОСУДАРСТВ-ЧЛЕНОВ

ЕЩЕ ДОПОЛНЕНО ПП. А.1.)
ЛП, ДЛЯ ПРИМЕНЕНИЯ В УСЛОВИЯХ ЧРЕЗВЫЧАЙНЫХ СИТУАЦИЙ, УГРОЗЫ ИХ ВОЗНИКНОВЕНИЯ

ИЛИ ВОЗНИКНОВЕНИЯ ЧРЕЗВЫЧАЙНЫХ СИТУАЦИЙ, ДЛЯ ПРОФИЛАКТИКИ И ЛЕЧЕНИЯ

ЗАБОЛЕВАНИЙ И ПОРАЖЕНИЙ, ПРЕДСТАВЛЯЮЩИХ ОПАСНОСТЬ ДЛЯ ОКРУЖАЮЩИХ,
ПОЛУЧЕННЫХ В РЕЗУЛЬТАТЕ ВОЗДЕЙСТВИЯ ХИМИЧЕСКИХ, БИОЛОГИЧЕСКИХ, РАДИАЦИОННЫХ

ФАКТОРОВ, ОБРАЩЕНИЕ КОТОРЫХ РЕГУЛИРУЕТСЯ ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВОМ ГОСУДАРСТВ-ЧЛЕНОВ;

РОСТ ЭФФЕКТИВНОСТИ ГОСУДАРСТВА ПРИ

СИНХРОНИЗАЦИИ СОЮЗНЫХ ИНИЦИАТИВ

С НОРМАМИ НАЦИОНАЛЬНОГО ПРАВА

РЕШЕНИЕМ СОВЕТА ЕЭК ОТ 10.06.2022 № 96 УТВЕРЖДЕНЫ ВРЕМЕННЫЕ

МЕРЫ ПО УСТАНОВЛЕНИЮ ОСОБЕННОСТЕЙ ОБРАЩЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ

СРЕДСТВ ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ

ППРФ ОТ 05.04.2022 N 593 «ОБ ОСОБЕННОСТЯХ ОБРАЩЕНИЯ ЛС В СЛУЧАЕ ДЕФЕКТУРЫ ИЛИ РИСКА ВОЗНИКНОВЕНИЯ ДЕФЕКТУРЫ

ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ В СВЯЗИ С ВВЕДЕНИЕМ В ОТНОШЕНИИ РФ ОГРАНИЧИТЕЛЬНЫХ МЕР ЭКОНОМИЧЕСКОГО ХАРАКТЕРА»

ППРФ ОТ 23.03.2022 N 440 «ОБ УТВЕРЖДЕНИИ ОСОБЕННОСТЕЙ ВНЕСЕНИЯ ИЗМЕНЕНИЙ В ДОКУМЕНТЫ, СОДЕРЖАЩИЕСЯ В

РЕГИСТРАЦИОННОМ ДОСЬЕ НА ЗАРЕГИСТРИРОВАННЫЙ ЛП, В СЛУЧАЕ ДЕФЕКТУРЫ ИЛИ РИСКА ВОЗНИКНОВЕНИЯ ДЕФЕКТУРЫ

ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ В СВЯЗИ С ВВЕДЕНИЕМ В ОТНОШЕНИИ РФ ОГРАНИЧИТЕЛЬНЫХ МЕР ЭКОНОМИЧЕСКОГО ХАРАКТЕРА»
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Оптимизация регуляторных процедур

№ РАЗДЕЛА

/ПУНКТА ПРАВИЛ
ПРЕФЕРЕНЦИИ КАТЕГОРИЯ ЛП, К КОТОРЫМ ПРИМЕНИМО

VII.I. РЕГИСТРАЦИЯ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА С УСТАНОВЛЕНИЕМ

ДОПОЛНИТЕЛЬНЫХ ТРЕБОВАНИЙ

ОРФАННЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ПРЕПАРАТЫ (СТАТУС ПРИСВОЕН В СООТВЕТСТВИИ С

ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВОМ ГОСУДАРСТВА – ЧЛЕНА ИЛИ УСТАНАВЛИВАЕТСЯ В РАМКАХ

РЕГИСТРАЦИИ ДЛЯ ОБРАЩЕНИЯ ТОЛЬКО НА РЫНКЕ РЕФЕРЕНТНОГО ГОСУДАРСТВА)VII.II. РЕГИСТРАЦИЯ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА В ИСКЛЮЧИТЕЛЬНЫХ

СЛУЧАЯХ

VII.III. УСЛОВНАЯ РЕГИСТРАЦИЯ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА В СЛУЧАЕ ОБОСНОВАНИЯ НЕОБХОДИМОСТИ ОБЕСПЕЧЕНИЯ НЕУДОВЛЕТВОРЕННЫХ

МЕДИЦИНСКИХ ПОТРЕБНОСТЕЙ ДЛЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ, ПРЕДНАЗНАЧЕННЫХ
ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ, ПРОФИЛАКТИКИ ИЛИ ДИАГНОСТИКИ СЕРЬЕЗНЫХ (ТЯЖЕЛЫХ) 
ИНВАЛИДИЗИРУЮЩИХ ИЛИ УГРОЖАЮЩИХ ЖИЗНИ ЗАБОЛЕВАНИЙ

VII.IV. УСКОРЕННАЯ ЭКСПЕРТИЗА ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ − ОРФАННЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ПРЕПАРАТЫ;

− ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ПРЕПАРАТЫ, ПРЕДНАЗНАЧЕННЫЕ ИСКЛЮЧИТЕЛЬНО ДЛЯ

ПРИМЕНЕНИЯ НЕСОВЕРШЕННОЛЕТНИМИ;

− ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ПРЕПАРАТЫ, ПРЕДСТАВЛЯЮЩИЕ ОСОБУЮ ЗНАЧИМОСТЬ ДЛЯ

ЗДОРОВЬЯ НАСЕЛЕНИЯ, В ЧАСТНОСТИ, ПРИ ОТСУТСТВИИ ЭФФЕКТИВНЫХ МЕТОДОВ

ОКАЗАНИЯ МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ В ГОСУДАРСТВАХ-ЧЛЕНАХ, ОПРЕДЕЛЯЕМЫХ

ЭКСПЕРТНЫМ КОМИТЕТОМ ПО ЛЕКАРСТВЕННЫМ СРЕДСТВАМ НА ОСНОВАНИИ

ОБРАЩЕНИЯ УПОЛНОМОЧЕННОГО ОРГАНА ГОСУДАРСТВА-ЧЛЕНА, В КОТОРОМ

ПОДАНО ОБРАЩЕНИЕ ЗАЯВИТЕЛЯ ОБ ОСОБОЙ ЗНАЧИМОСТИ ЛЕКАРСТВЕННОГО

ПРЕПАРАТА ДО ПОДАЧИ ЗАЯВЛЕНИЯ НА РЕГИСТРАЦИЮ.



комплексное 
сопровождение и 
экспертная поддержка
перспективных проектов в 
фармацевтике и медицине 
на всех этапах их 
реализации от 
возникновения идеи до 
индустриального 
внедрения и 
коммерциализации

Задачи:

осуществление правовой охраны РИД

юридическое сопровождение проектов

разработка и реализация стратегии коммерциализации 
РИД

создание и ведение различных перечней и реестров 

формирование рекомендаций по обязательным 
исследованиям для продуктов в сфере медицины

консультирование по внедрению и расширению 
применения разработок

ЦЕЛИ И ЗАДАЧИ
ЦЕНТРА ТРАНСФЕРА МЕДИЦИНСКИХ ТЕХНОЛОГИЙ

Цель:
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услуга в области 
интеллектуальной 

собственности
61

услуги в области 
лекарственных 

препаратов
43

услуга в области 
медицинских 

изделий 
21

7

УСЛУГИ ЦЕНТРА 
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Оптимизация при приведении в соответствие с 
требованиями Союза

На экспертизе в 
настоящее время 
686

В соответствие 
приведено 1012

Подано более 
2х тысяч 
(2006)

В НАСТОЯЩЕЕ ВРЕМЯ ИЗ

ПОЧТИ 15 000 ТЫСЯЧ

ЗАРЕГИСТРИРОВАННЫХ В

РОССИИ ПРЕПАРАТОВ:
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Оптимизация при приведении в соответствие с 
требованиями Союза

ОБЯЗАТЕЛЬНОЕ ПРЕДОСТАВЛЕНИЕ

МОДУЛЕЙ 1 И 3, МОДУЛЬ 2 – ПО

ЖЕЛАНИЮ.

В МОДУЛЕ 1 УПРОЩЕН

ПОДХОД К ЗАВЕРЕНИЮ

ДОКУМЕНТОВ, КАСАЮЩИЙСЯ

НЕ ТОЛЬКО ПРОЦЕДУРЫ

ПРИВЕДЕНИЯ В СООТВЕТСТВИЕ, 
НО И РЕГИСТРАЦИИ.

В МОДУЛЕ 3 ТАКЖЕ ЧАСТЬ

ДОКУМЕНТОВ СТАНОВИТСЯ

НЕОБЯЗАТЕЛЬНОЙ К

ПРЕДОСТАВЛЕНИЮ.

СОКРАЩЕНИЕ СРОКА ПРОЦЕДУРЫ В

СЛУЧАЕ, ЕСЛИ НЕ ВНОСЯТСЯ

ИЗМЕНЕНИЯ НА МЕСЯЦ

70 Р. Д. → 50.

РАСПРОСТРАНЕНИЕ НОВОЙ

УПРОЩЕННОЙ СХЕМЫ НА ВСЮ

ГЕОГРАФИЮ РЕГИСТРАЦИИ

ПРЕПАРАТА.

ПРЕДЛОЖЕНИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ ДЛЯ УПРОЩЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ:
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Внесение изменений по Правилам ЕАЭС

РОССИЙСКАЯ ФЕДЕРАЦИЯ ИНИЦИАТОР И РАЗРАБОТЧИК ПАКЕТА ПРАВОК К ПРОЦЕДУРЕ ВНЕСЕНИЯ ИЗМЕНЕНИЙ.

РАБОЧАЯ

ПРОЦЕДУРА

ВНЕСЕНИЯ

УВЕДОМИТЕЛЬН

ЫХ ИЗМЕНЕНИЙ

БЕЗ ЭКСПЕРТИЗЫ

ДЕТАЛИЗАЦИЯ

СРОКОВ И

ПРОЦЕДУР

ОТКАЗ ОТ

ТРЕБОВАНИЙ К

ГРУППИРОВКЕ

ПОВЫШЕНИЕ

ПРОЗРАЧНОСТИ

ПРИ

РАСШИРЕНИИ

РЕГИСТРАЦИИ

ЗАПРОСЫ ПРИ

ЭКСПЕРТИЗЕ В

РАМКАХ

ЛЮБОГО ТИПА

ПОРЯДОК

РАБОТЫ В

ГОСУДАРСТВАХ

ПРИЗНАНИЯ

ПРИ ПРОДВИЖЕНИИ ПРИНЯТИЯ ПАКЕТА ИЗМЕНЕНИЙ

ПРЕСЛЕДУЮТСЯ КОНЦЕПТУАЛЬНЫЕ ЦЕЛИ :

ПЕРЕГРУЖЕННЫЕ НЕРАБОЧИЕ СХЕМЫ ПРИЛОЖЕНИЙ №19 И
№20 УСЛОЖНЯЮТ РАБОТУ И ЗАЯВИТЕЛЯМ, И ЭКСПЕРТАМ.



СТАНДАРТИЗАЦИЯ  ЛЕКАРСТВЕННЫХ  СРЕДСТВ 

Разработка и актуализация 
общих фармакопейных статей и фармакопейных статей 
Государственной фармакопеи Российской Федерации

2021 год
подготовлено 900 общих 
фармакопейных статей 
и фармакопейных статей, 
из них: 
17 ОФС  и  883 ФС

2022 год
запланирована подготовка 
900 общих фармакопейных 
статей 
и фармакопейных статей, 
из них: 
326  ОФС  и  574 ФС




