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В мае 2014 г. главами государств Республики 
Беларусь, Республики Казахстан и Российской 
Федерации был подписан международный до-
говор о Евразийском экономическом союзе, 
ознаменовавший собой тесную межгосудар-
ственную интеграцию наших государств, при-
званную обеспечить в рамках нового союзного 
объединения свободу движения товаров, услуг, 
капитала и рабочей силы, проведение скоор-
динированной, согласованной или единой по-
литики в отраслях экономики в рамках созда-
ваемого Евразийского экономического союза 
(ЕАЭС). До конца 2015 г. к ЕАЭС присоединились 
Республика Армения и Кыргызская Республика. 
Создание и начало функционирования обще-
го рынка лекарственных средств было запла-
нировано на 01.01.2016. Однако фактический 
запуск регистрационных процедур в соответ-
ствии с Правилами регистрации и экспертизы 
лекарственных средств для медицинского при-
менения, утвержденными Решением Совета 
Евразийской экономической комиссии (ЕЭК) 
от 03.11.2016 № 78 (далее — Правила), произо-
шел лишь в мае 2019 г.

Практически сразу стала очевидной низкая 
заинтересованность и активность заявителей 
в соблюдении регистрационных процедур 
по правилам ЕАЭС. Это вызывает опасение 
ввиду того, что до конца 2025 г. в соответствие 
с требованиями ЕАЭС должны быть приведены 
регистрационные досье на лекарственные пре-
параты, зарегистрированные по национальному 
праву государств  — членов ЕАЭС. В рамках со-
вершенствования нормативной правовой базы 
ЕАЭС в 2021 г. был подготовлен обширный пакет 

правок к Правилам, который вступил в силу со-
гласно Решению Совета ЕЭК от 17.03.2022 № 36. 
В число поправок указанного пакета введена 
поправка, повышающая привлекательность про-
цедуры приведения в соответствие с требовани-
ями ЕАЭС.

Для препаратов, которые приводятся в соот-
ветствие для обращения только в одной стране, 
в частности в России, Правилами предусмот-
рены смягчения: возможность предостав-
ления трех модулей досье вместо пяти1, ис-
пользование требований Государственной 
фармакопеи Российской Федерации2 и другие. 
Изменениями к Правилам предусмотрено по-
лучение по итогам приведения в соответствие 
бессрочного регистрационного удостовере-
ния и отсутствие необходимости через 5 лет 
подтверждать регистрацию в том случае, если 
по национальному законодательству лекар-
ственный препарат зарегистрирован более 
5 лет назад3.

В развитие положительной практики правопри-
менения в декабре 2023 г. вступил в силу пакет 
поправок к процедуре приведения регистра-
ционных досье в соответствие с требованиями 
ЕАЭС, который кардинально упростил процеду-
ру. Теперь в случае, если заявитель не расши-
ряет географию регистрации своего препарата 
в рамках ЕАЭС, ему необходимо предоставить 
ограниченный набор обязательных документов 
без необходимости их переформатирования 
в соответствии с нормативными правовыми ак-
тами ЕАЭС. Если говорить совсем упрощенно, 
то для растительных лекарственных препаратов, 

1	 Согласно положениям п. 175.1 Правил в случае, если лекарственный препарат зарегистрирован в одном государстве-чле-
не и предназначен для обращения только на его территории, заявитель вправе представить только модули 1–3 регистра-
ционного досье лекарственного препарата в электронном виде в соответствии с приложениями № 1–5 к настоящим Пра-
вилам. При наличии документов модулей 4 и 5 регистрационного досье лекарственного препарата они предоставляются 
заявителем в составе регистрационного досье.

2	 Согласно ч. 6 ст. 5 Соглашения о единых принципах и правилах обращения лекарственных средств в рамках ЕАЭС для це-
лей регистрации и контроля качества лекарственных средств, предназначенных для обращения только на территории 
отдельного государства-члена, применяются требования государственной фармакопеи этого государства-члена.

3	 В соответствии с положениями п. 18 Правил для лекарственного препарата, зарегистрированного в соответствии с за-
конодательством государства-члена и обращающегося 5 лет и более на рынке этого государства-члена, выдается бес-
срочное регистрационное удостоверение в случае, если лекарственный препарат предполагается к обращению на рынке 
только этого государства. 
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препаратов с хорошо изученным медицинским 
применением, которые, судя по текущему опы-
ту, в подавляющем большинстве продолжат 
обращение только на территории Российской 
Федерации, работа заявителя сведена к пере-
форматированию досье в новый электронный 
формат.

Помимо совершенствования нормативной пра-
вовой базы ЕАЭС непрерывно происходит оп-
тимизация бизнес-процессов, касающихся всей 
цепочки взаимодействия: заявитель  — упол-
номоченный орган  — экспертная организация. 
В этой связи необходимо отметить еще одно важ-
ное изменение Правил: с 28.03.2023 упразднен 
дополнительный бумажный Модуль 1 регистра-
ционного досье. Таким образом, досье перево-
дится полностью в электронный вид, при этом 
Правилами предусмотрена необходимость за-
верения документов регистрационного досье 
электронной цифровой подписью. Переход 
в цифровой формат позволил оптимизиро-
вать процедуру экспертизы и выдачи итого-
вых документов уполномоченным органом 
(Минздравом России).

Полный перевод госуслуги по регистрации (при-
ведению в соответствие с требованиями ЕАЭС) 
по Правилам к концу 2022 г. в электронный вид 
делает ее еще более привлекательной с точки 
зрения практического правоприменения (рис. 1). 
В настоящее время коллеги из экспертных 

организаций Республики Армения, Кыргызской 
Республики и Республики Беларусь в качестве 
альтернативной временной схемы информаци-
онного взаимодействия также используют элек-
тронный сервис Российской Федерации для оп-
тимизации работы по Правилам ЕАЭС.

Непрерывное совершенствование нормативной 
базы ЕАЭС, накопление положительного опыта 
при выполнении работ, в том числе по приве-
дению регистрационных досье в соответствие 
с требованиями ЕАЭС, привели к серьезному ро-
сту активности заявителей в рамках процедур 
по требованиям ЕАЭС (рис. 2). С апреля 2023 г. 
в Российской Федерации наблюдается замет-
ный рост количества заданий по процедурам 
ЕАЭС по сравнению с заданиями по националь-
ному праву. С марта 2024 г. основная часть экс-
пертных работ (70%) проводится по заданиям, 
полученным на основании заявлений, поданных 
в рамках права ЕАЭС.

Нами была проанализирована динамика реги-
страции широко востребованных раститель-
ных, гомеопатических и лекарственных пре-
паратов с хорошо изученным медицинским 
применением. В едином реестре зарегистриро-
ванных лекарственных средств ЕАЭС находятся 
Ромашки цветки, Йод, Бриллиантовый зеленый 
и другие подобные лекарственные препараты. 
Некоторые отечественные производители в на-
стоящее время завершают процесс приведения 
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Рис. 1. Краткая схема процесса регистрации лекарственных средств (референтное государство — Российская Федерация)

Fig. 1. Flowchart of the marketing authorisation process for medicinal products (Reference Member State: Russian Federation)
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в соответствие регистрационных досье выпус-
каемых препаратов. Таким образом, процеду-
ра приведения в соответствие не вызывает не-
преодолимых сложностей.

Производителям широко востребованных ле-
карственных препаратов, в том числе расти-
тельных, гомеопатических и лекарственных 
препаратов с хорошо изученным медицинским 
применением, которые пока не начали приво-
дить в соответствие регистрационные досье, 
необходимо внимательно ознакомиться со спе-
циальными требованиями к документам досье 
отдельных видов препаратов, которые приведе-
ны в разделе III Приложения № 1 к Правилам.

Для приведения в соответствие досье, напри-
мер, для растительных препаратов заявитель 
должен представить сильно сокращенные моду-
ли 1–3, при этом внутреннее содержание также 
максимально упрощено и часто представляет 
из себя справку объемом всего в 1 лист.

Например, согласно положениям Правил (п. 15.1.1  
раздела III Приложения № 1 к Правилам) раздел 
«Структура» для растительной фармацевтиче-
ской субстанции, полученной после измельчения 
лекарственного растительного сырья, включа-
ет в себя указание его категории (цельное, из-
мельченное, порошок); для растительной фар-
мацевтической субстанции, полученной после 
обработки лекарственного растительного сырья 
различными способами (экстракция, дистилля-
ция, отжим, фракционирование, очистка, кон-
центрирование, ферментация и др.), — указание 
агрегатного (физического) состояния (например, 
экстракт сухой, густой, жидкий), а также описание 

компонентов с известным терапевтическим дей-
ствием или маркеров (молекулярная формула, 
относительная молекулярная масса, структурная 
формула, включая относительную и абсолютную 
пространственную структуру, молекулярную 
формулу и относительную молекулярную массу) 
и другие компоненты.

Важно отметить, что процедура приведения 
в соответствие досье зарегистрированного ле-
карственного препарата является инструмен-
том переходного периода и имеет ограничен-
ный срок действия (с 01.01.2026 подать такое 
заявление будет невозможно)  — это серьезное 
подспорье и механизм легкой адаптации к усло-
виям неизбежного развития регуляторных про-
цедур и изменения подходов к регистрации ле-
карственных препаратов как на пространстве 
ЕАЭС в целом, так и в Российской Федерации 
в частности.

Поскольку число экспертиз, проводившихся 
в соответствии с правом ЕАЭС, в 2024 г. состав-
ляет 76–80% от общего количества, очевидно, 
что их осуществление не вызывает особой слож-
ности у заявителей, регуляторов или экспертов.

К сожалению, все еще остаются производите-
ли, которые заняли выжидательную позицию 
и не торопятся воспользоваться упрощенной 
процедурой приведения регистрационного до-
сье. Причина, очевидно, в том, что они не полно-
стью владеют информацией о порядке проведе-
ния процедуры приведения в соответствие. Так, 
например, в ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России 
было направлено обращение, в котором заяви-
тель сообщал, что он планирует приведение 
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Рис. 2. Динамика экспертных работ по годам с начала запуска работ по правилам ЕАЭС

Fig. 2. Time course of reviewing submissions by year since the implementation of the EAEU requirements
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в соответствие досье ряда лекарственных пре-
паратов к требованиям ЕАЭС без предвари-
тельного приведения их к требованиям новых 
фармакопей (то есть планирует получить новые 
регистрационные удостоверения (РУ) формата 
ЕАЭС и только после этого привести эти новые 
РУ к требованиям действующей фармакопеи). 
Свою просьбу он аргументировал тем, что, по его 
мнению, «внесение изменений в действующую 
нормативную документацию (НД) в части приве-
дения к новой фармакопее в рамках 61-ФЗ зани-
мает до года по каждому препарату, кроме того 
нужно подготовить сами изменения и апроби-
ровать их на нескольких сериях. И только после 
этого можно приводить досье на эти препараты 
в соответствие с требованиями ЕАЭС. Точно так 
же сложно и долго обстоит дело и с приведе-
нием к требованиям ЕАЭС досье ЛС с одновре-
менным внесением изменений в НД. Заявитель 
акцентировал внимание на том, что его просьба 
распространяется на хорошо изученные лекар-
ственные препараты, в основном растительного 
происхождения, введенные в обращение еще 
в Советском Союзе.

Разберем указанный пример.
1.  Это обращение было первым, которое 
заявитель подал на рассмотрение. Опыта по-
дачи заявлений на приведение в соответ-
ствие или на регистрацию нового препарата 
по правилам ЕАЭС у данного заявителя не было. 
Следовательно, выводы заявителя были основа-
ны не на собственном опыте, а на непроверен-
ной информации из недостоверных источников.
2.  Внесение разрешенных в рамках приведения 
регистрационного досье в соответствие с требо-
ваниями ЕАЭС одновременных изменений в НД 
никак не влияет на срок процедуры и составляет 
70 рабочих дней. Нарушение срока проведения 
процедур в Российской Федерации не допус-
кается. В среднем процедура приведения в со-
ответствие вместе с внесением изменений в НД 
завершается получением регистрационного удо-
стоверения в течение 3,5 мес. в том случае, если 
заявитель планирует продолжить обращение ле-
карственных препаратов только в той стране (или 
странах), где он уже зарегистрирован.
3.  Согласно положениям п. 171 Правил 
при инициировании процедуры приведения 
в соответствие с требованиями ЕАЭС заявитель 
представляет в уполномоченный орган (экс-
пертную организацию) референтного государ-
ства письменное подтверждение, что докумен-
ты и данные, содержащиеся в представленном 

обновленном регистрационном досье в фор-
мате общего технического документа, соответ-
ствуют по своему содержанию данным реги-
страционного досье зарегистрированного 
в государствах-членах (государстве-члене) 
лекарственного препарата. То есть все измене-
ния, которые допустимо вносить одновременно 
с приведением в соответствие, вправе иниции-
ровать только заявитель. Если заявитель не го-
тов в настоящее время выполнять процедуру 
приведения к требованиям Государственной 
фармакопеи Российской Федерации XV изд., 
он вправе этого не делать.

Существуют и другие заблуждения заявителей. 
Например, то, что при приведении в соответ-
ствие досье на лекарственный растительный 
препарат нужно предоставить результаты 
доклинических и клинических исследований. 
Согласно положениям раздела XIII Правил про-
цедура приведения регистрационного досье 
в соответствие с требованиями ЕАЭС включает 
в себя представление документов регистраци-
онного досье на зарегистрированный лекар-
ственный препарат в формате общего техни-
ческого документа4, т.е. в целом представляет 
собой формальную процедуру. В частности, 
в рамках указанной процедуры не предусмот-
рено проведение лабораторных испытаний, 
также не проводится переоценка соотношения 
«польза — риск» за исключением случаев, когда 
в рамках процедуры заявлена последующая 
регистрация по процедуре взаимного признания 
в государстве — члене ЕАЭС, в котором данный 
лекарственный препарат не был зарегистриро-
ван или подан на регистрацию в соответствии 
с законодательством государства-члена.

Напомним, что для заявителей, в том числе 
для отечественных производителей, планиру-
ющих продолжить обращение только на тер-
ритории государства — члена ЕАЭС, в котором 
зарегистрированы лекарственные препараты, 
Правилами и Соглашением о единых принципах 
и правилах обращения лекарственных средств 
в рамках Евразийского экономического союза 
предусмотрены, как указано выше, значитель-
ные преференции, а именно:

•	 заявитель вправе представить на государ-
ственном языке (государственных языках) 
этого государства-члена или на ином языке 
(если это предусмотрено законодательством 
государства-члена) без перевода на русский 
язык (в случае, если русский язык в этом 

4	 С 28.03.2022 только в электронном виде. Требования к формату электронного представления документов досье (R.022) 
установлены Решением Коллегии Евразийской экономической комиссии от 30.06.2017 № 79.
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государстве-члене не является государ-
ственным) только модули 1–3 (вместо 1–5) 
регистрационного досье лекарственного 
препарата в электронном виде;

•	 отсутствие необходимости гармонизации 
с Фармакопеей ЕАЭС.

Есть и другие аспекты, которые следует прини-
мать во внимание. В соответствии с положения-
ми Налогового кодекса Российской Федерации 
за совершение действий, связанных с осуще-
ствлением регистрации лекарственных препа-
ратов в рамках ЕАЭС, государственная пошлина 
уплачивается в следующих размерах:
•	 за приведение регистрационного досье 

в соответствие с требованиями ЕАЭС  — 
115 000 руб.;

•	 за выдачу регистрационного удостовере-
ния — 10 000 руб.

Уместно отметить, что поддержание в актуаль-
ном состоянии регистрационного досье в рам-
ках законодательства Российской Федерации 
путем внесения изменений также требует не-
малых финансовых затрат. В соответствии 
с положениями Налогового кодекса Российской 
Федерации за внесение в документы, содержа-
щиеся в регистрационном досье на зарегистри-
рованный лекарственный препарат для меди-
цинского применения, изменений, требующих 
проведения экспертизы лекарственных средств 
в части экспертизы качества лекарственного 
средства и (или) экспертизы отношения ожида-
емой пользы к возможному риску применения 
лекарственного препарата для медицинского 
применения, государственная пошлина уплачи-
вается в размере 490 000 руб.

Подводя итог, рекомендуем производителям ши-
роко востребованных лекарственных препара-
тов, в том числе растительных, гомеопатических, 

с хорошо изученным медицинским применени-
ем следующее:
•	 принять во внимание неизбежность возник-

новения риска в 2026 г. новой регистрации 
произведенных ими и зарегистрированных 
в настоящее время лекарственных препара-
тов в случае, если их регистрационные досье 
в ближайшие 1,5 года не будут приведены 
в соответствие в рамках упрощенной фор-
мальной процедуры;

•	 не забывать о законах рынка и конкурен-
ции применимо к виду своей продукции. 
Государство принимает меры для борьбы 
с дефектурой жизненно необходимых и важ-
нейших лекарственных препаратов (ЖНВЛП) 
и предсказуемо продолжит их принимать. 
Вместе с тем производители активнее дру-
гих приводят в соответствие с требовани-
ями ЕАЭС регистрационные досье именно 
на такие препараты. В то же время некото-
рые виды лекарственных препаратов, не вхо-
дящие в перечень ЖНВЛП, особенно расти-
тельные, потребитель (пациент) способен 
вырастить самостоятельно, поэтому на них 
распространять регулирующее воздействие 
подобных государственных инструментов 
нецелесообразно;

•	 не доверять непроверенным источникам 
информации. ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава 
России проводит активную просветитель-
скую работу, образовательные меропри-
ятия и профильные конференции, где да-
ются официальные ответы на все вопросы, 
связанные с практическим применени-
ем норм права ЕАЭС. Запущен Telegram-
канал5 ФГБУ  «НЦЭСМП» Минздрава России, 
посвященный вопросам экспертизы по праву 
ЕАЭС, который также имеет функцию обрат-
ной связи по общим вопросам и разъяснению 
спорных ситуаций.
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