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ПРЕПАРАТЫ
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РЕГИСТРАЦИЯ

Рынок лекарственных 
средств в рамках 
реализации 
соглашения



ДОКЛИНИКА КЛИНИКА ДИСТРИБУЦИЯ БЕЗОПАСНОСТЬ

Минздрав (Минпромторг)

Сертификат площади (единый, 
признание нац) нет сертификации нет сертификации

Сертификат 
лаборатории 
(признание)

Сертификат врача 
(признание)

Сеть лабораторий Минздравов Минздрав (национальные 
центры экспертизы лекарств)

Признание протоколов

Минздрав 
(Росздравнадзор)

Минздрав 
(Росздравнадзор)

Минздрав 
(Минпромторг)

GCPGLP GACPGMP GVPGDP

База данных 
некачественных 

лекарственных средств
База данных  

запрещенных 
лекарственных средств

База данных 
нежелательной реакцииРЕЕСТР ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ ИНСПЕКТОРОВ

Реестр  
уполномоченных лиц

Реестр  
лекарственных средств

РАЗРАБОТКА ИЗУЧЕНИЕ ПРОИЗВОДСТВО РЕГИСТРАЦИЯКОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА ОБРАЩЕНИЕ

Организация регулирования обращения 
лекарственных средств в Союзе*

Правила регистрации
Децентрализованная процедура

Процедура временного признания

Процедура приведения в соответствие

Фармакопея 
ЕАЭС

2 -Й УРОВЕНЬ ДОКУМЕНТОВ: 
3 документа  

по инспекциям
З -Й УРОВЕНЬ ДОКУМЕНТОВ: 

34 документа

(готово: 37, в работе: 2)

З -Й УРОВЕНЬ 
ДОКУМЕНТОВ: 
10 документов

(в работе: 1)

2 -Й УРОВЕНЬ ДОКУМЕНТОВ: 
7 документов  

(ЛФ, информация о лекарстве)
З -Й УРОВЕНЬ ДОКУМЕНТОВ: 

14 документов

(готово: 3, в работе: 4)(готово: 9, в работе: 5)

2 -Й УРОВЕНЬ ДОКУМЕНТОВ: 
2 документа  

(БЭИ, БИОЛОГИЯ)
З -Й УРОВЕНЬ ДОКУМЕНТОВ: 

22 документа

1 -Й TOM (ОБЩИЕ ФАРМАКОПЕЙНЫЕ 
СТАТЬИ)

2 -Й TOM (ЧАСТНЫЕ 
ФАРМАКОПЕЙНЫЕ СТАТЬИ): 1 000

3 -Й TOM (ВЕТЕРИНАРНЫЕ ЧАСТНЫЕ 
ФАРМАКОПЕЙНЫЕ СТАТЬИ): 400

Решение Коллегии ЕЭК № 100 
от 11.08.2021

612 1165заявлений заявлений
114 231завершено завершено

Минздрав (органы 
стандартизации)

Рабочая группа по фармацевтическому 
инспектированию

Рабочая группа по лекарственным 
средства Фармакопейный комитет Экспертный комитет

НОРМАТИВНЫЙ 
Департамент 
технического 
регулирования 
и аккредитации

ИНФОРМАЦИОННЫЙ 
Департамент 
информационных 
технологий
+ Департамент 
технического 
регулирования 
и аккредитации

КОНТРОЛЬНЫЙ 
Уполномоченный 
орган государства-
члена

* - по состоянию на 07.2021



27

32

12

решения 
Совета 
Комиссии

рекомендация 
Коллегии 
Комиссии

решений 
Коллегии 
Комиссии71

8

НОРМАТИВНЫХ 
АКТА

ОБШИХ 
ДОКУМЕНТОВ

БЕЗОПАСНОСТЬ
(10 ДОКУМЕНТОВ)

■	Правила GLP

■	Правила GVP 

■	О взаимозаменяемости 
ЛП

■	О признании 
результатов GMP 
инспекций

■	Правила GCP

■	Правила 
биоэквивалентности

■	Правила  
исследования 
биологических ЛС

■	Правила GMP

■	Правила GDP

■	Аттестация  
и реестр 
уполномоченных 
лиц

■	Система  
качества ФИ

■	Правила  
и порядок 
фарминспекций

■	Реестр 
инспекторов

■	Концепция 
гармонизации 
фармакопей

■	Фармакопейный 
комитет

■	Взаимодействие 
по выявлению 
некачественных ЛС

ЭФФЕКТИВНОСТЬ
(14 ДОКУМЕНТОВ)

2 ДОКУМЕНТА ПО 
ОТДЕЛЬНЫМ ВОПРОСАМ

37 ДОКУМЕНТОВ ПО КОНТРОЛЮ И ОБЕСПЕЧЕНИЮ  
КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ

Правила регистрации и экспертизы

Требования к маркировке
Требования к инструкции по применению

Критерии ОТС–препаратов Номенклатура лекарственных форм

Экспертный комитет по ЛСИнформационный справочник понятий и терминов

* - по состоянию на 07.2021

Нормативная база  
в области регулирования 
рынка лекарств: документы 
второго уровня*



ОРИГИНАЛЬНЫЕ

ХИМИЧЕСКОГО 
СИНТЕЗА

ОРИГИНАЛЬНЫЕ

ХОРОШО ИЗУЧЕННЫЕ 
ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ПРЕПАРАТЫ

РЕФЕРЕНТНЫЕ

ВЫСОКО-
АНАЛОГИЧНЫЕ

НИЗКО-
АНАЛОГИЧНЫЕ

БИОАНАЛОГИЧНЫЕ

ГЕНЕРИЧЕСКИЕ

ФИТОПРЕПАРАТЫ

ГИБРИДНЫЕ

ГОМЕОПАТИЧЕСКИЕ ПРЕПАРАТЫ

ГЕНЕРИЧЕСКИЕ БИОЛОГИЧЕСКИЕ

ИММУНОБИОЛОГИЧЕСКИЕ

«СТАРЫЕ» 
ПРЕПАРАТЫ 

ЛЕКАРСТВЕННЫЕ 
ПРЕПАРАТЫ

ЛЕКАРСТВЕННЫЕ 
ПРЕПАРАТЫ

БЫЛОБЫЛО

СТАЛО

СТАЛО

Изменение регуляторной 
классификации 
лекарственных 
препаратов




