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Резюме
Введение. Новые требования к регистрации воспроизведенных лекарственных препаратов (ЛП) после вступления Российской Федерации 
(РФ) в Евразийский Экономический союз (ЕАЭС) и подписания Соглашения о единых принципах и правилах обращения лекарственных 
препаратов, определили ряд проблем и возможностей, с которыми столкнулись специалисты по регистрации ЛП и работе с регуляторными 
органами. Представленные перспективы по регистрации ЛП предопределяют перечень задач к реорганизации работы отдела по работе 
с регуляторными органами и необходимость повышения компетенции сотрудников организации-производителя с целью осуществления 
эффективной работы.
Цель. Установление критических процессов на этапе подготовки регистрационного досье и регистрации воспроизведенных 
лекарственных препаратов для определения направлений повышения эффективности и организации работы отдела по регистрации ЛП.
Материалы и методы. В качестве материалов исследования выступали доступные публикации в рецензируемых журналах по 
тематическим запросам, составленным по ключевым словам выбранной тематики, официальные интернет-сайты, нормативные-правовые 
акты (НПА), регламентирующие порядок регистрации ЛС в РФ, ЕАЭС и зарубежных странах.
Результаты и обсуждение. Представлен кратко обзор регуляторных вопросов по регистрации ЛП по требованиям Евразийского 
Экономического союза. Были определены критические этапы процесса регистрации ЛП и задачи, требующих решения с целью 
обеспечения эффективной работы отдела по работе с регуляторными органами при осуществлении процессов регистрации ЛП на 
территории РФ, ЕАЭС и других странах. Обозначена роль профессиональной квалификации специалистов, занимающихся вопросами 
подготовки регистрационного досье и процессами регистрации лекарственных препаратов. 
Заключение. Изменения нормативно-правового регулирования процесса регистрации и несовершенства требований к специалистам, 
осуществляющим процедуры подготовки регистрационного досье, определяют необходимость разработки организационных технологий 
и мероприятий на уровне организации, направленных на стандартизацию всех процессов и формированию профессиональных 
специализированных компетенций персонала.

Ключевые слова: процесс регистрации лекарственных препаратов, воспроизведённые лекарственные препараты, специалист по 
регистрации, регистрационное досье
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Abstract
Introduction. New requirements for the registration of generic drugs after the entry of the Russian Federation into the Eurasian Economic 
Union (EAEU) and the signing of the Agreement on Common Principles and Rules for the Circulation of Medicinal Products identified a number 
of problems and opportunities that specialists in drug registration and working with regulatory authorities. The presented prospects for drug 
registration predetermine the list of tasks for the reorganization of the work of the department for work with regulatory authorities and the need 
to improve the competence of the employees of the manufacturers in order to carry out effective work.
Aim. Assessing critical steps in the generic drug registration process to improve the efficiency and organization of the Regulatory Affairs 
department.
Materials and methods. The materials of the study were available publications in peer-reviewed journals on thematic queries compiled according 
to the keywords of the chosen subject, official websites, regulatory legal acts regulating the procedure for registering drugs in the Russian 
Federation, the EAEU and foreign countries.
Results and discussion. A brief overview of regulatory issues on drug registration according to the requirements of the Eurasian Economic Union 
is presented. The critical stages of the drug registration process and the tasks that need to be solved in order to ensure the effective work of the 
department for working with regulatory authorities in the implementation of drug registration processes in the Russian Federation, the EAEU and 
other countries were identified. The role of professional qualifications of specialists involved in the preparation of the registration dossier and the 
processes of registration of medicines is indicated.
Conclusion. Changes in the legal regulation of the registration process and the imperfection of the requirements for specialists who carry out the 
procedures for preparing the registration dossier determine the need to develop organizational technologies and measures at the organization 
level aimed at standardizing all processes and forming professional specialized competencies of personnel.
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ВВЕДЕНИЕ
Новые требования к регистрации лекарствен-

ных препаратов (ЛП) после вступления Российской 
Федерации (РФ) в Евразийский Экономический союз  
(ЕАЭС) и подписания Соглашения о единых принци- 
пах и правилах обращения ЛП, определили ряд про-
блем и возможностей, с которыми столкнулись спе- 
циалисты по регистрации. Данные изменения пре- 
допределяют перечень новых задач к функциониро-
ванию отдела по работе с регуляторными органами  
и необходимость повышения компетенции сотрудни-
ков организации-производителя с целью осуществле-
ния эффективной работы.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
В качестве материалов исследования выступа-

ли доступные публикации в  рецензируемых журна-
лах по тематическим запросам, составленным по клю-
чевым словам выбранной тематики, официальные  
интернет-сайты, нормативные-правовые акты (НПА), 
регламентирующие порядок регистрации ЛС в РФ,  
ЕАЭС и зарубежных странах.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Новый формат регистрации воспроизведенных  

ЛП на  территории Российской Федерации на сегод-
няшний день регулируется наднациональными нор-
мативно-правовыми актами Евразийского экономи-
ческого союза (далее – государства-члены, Союз) пяти 
стран (Российская Федерация, Республика Армения, 
Республика Беларусь, Кыргызская Республика, Респуб- 
лика Казахстан)1 [1, 2]. Одним из основных докумен-
том является Решение Совета Евразийской экономи-
ческой комиссии от 3  ноября 2016  г. №  78 «О Прави- 
лах регистрации и экспертизы лекарственных средств 
для медицинского применения» (далее  – Правила). 
В  Правилах установлены основные процессы регист- 
рации ЛП, подтверждение регистрации (перерегист- 
рация), внесение изменений в регистрационное до-
сье и  иные связанные с регистрацией ЛП для меди- 
цинского применения процедуры [3].

1 Соглашение о единых принципах и правилах обраще-
ния лекарственных средств в рамках Евразийского экономи-
ческого союза Доступно по: https://docs.eaeunion.org/docs/
ru-ru/0147061/itia_24122014 Ссылка активна на 20.10.2022.
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За период с 2018  года по  2022  год в Правила бы-
ли внесены 7  изменений. Все вносимые изменения в 
Правила подлежат обязательной имплементации Ми-
нистерством Здравоохранения Российской Федера-
ции совместно с  регуляторными органами других го- 
сударств‑членов Союза  [4]. Одно из  последних изме-
нений Решение Совета Евразийской экономической 
комиссии от 17  марта 2022  г. №  36 «О внесении изме-
нений в Правила регистрации и экспертизы лекарст- 
венных средств для медицинского применения» (да-
лее  – Решение №  36) дает возможность подготовки  
и представление регистрационного досье в полно-
стью электронном формате, включая Модуль 1 с ис-
пользованием электронной подписи ряда докумен-
тов, что ранее не было доступно. Внесены изменения 
в сроки проведения регистрации ЛП, а именно сроки 
представлены в рабочих днях, что дает возможность 
уполномоченному органу (УО) осуществлять свое- 
временно экспертизу [5]. Для Заявителя учет экс-
пертизы в рабочих днях также дает преимущество, а  
именно при ответе на запрос УО срок предоставления 
увеличивается. Согласно Решению №  36, также опи- 
саны детализированные требования к регистрации  
ЛП в исключительных случаях (процессуальные осо-
бенности подробно описаны в Приложении №  25 к 
Правилам), условная регистрация ЛП (Приложение 
№  26 к Правилам), ускоренная экспертиза ЛП (При-
ложение №  27 к Правилам). Данные виды регистра- 
ции предоставляют возможность для организации- 
производителя регистрировать орфанные ЛП, ле- 
карственные препараты, предназначенные для лече- 
ния, диагностики и профилактики тяжелых (инвали-
дизирующих) заболеваний и т.  д. При условной ре- 
гистрации предоставляется возможность подачи ре- 
гистрационного досье с неполными данными об эф-
фективности и безопасности ЛП [6].

В изменениях к Правилам также уточнены усло-
вия получения бессрочного удостоверения. Это ка-
сается тех случаев, когда ЛП уже зарегистрирован на 
территории государств‑членов ЕАЭС не менее пяти 
лет, за исключением случаев расширения географии. 
При включении стран признания, в которых ранее не 
было регистрации, предусмотрена замена бессрочно- 
го регистрационного удостоверения на срочное (сро-
ком на 5 лет) [5].

Внесение изменений в регистрационное досье, 
подтверждение государственной регистрации (пе-
ререгистрации) для ЛП, зарегистрированных по на-
циональной процедуре, продолжает регулироваться 
Федеральным законом «Об обращении лекарствен-
ных средств» от 12.04.2010 № 61‑ФЗ (в редакции от 
26.03.2022  года) и  требует подготовки регистрацион-
ного досье в  соответствии с национальными требова-
ниями РФ1.

1 Федеральный закон "Об обращении лекарственных 
средств" от 12.04.2010 N 61-ФЗ Доступно по: http://www.
consultant.ru/ Ссылка активна на 20.10.2022.

Правилами также установлен исчерпывающий  
перечень документов, которые необходимо в обяза- 
тельном порядке представить в уполномоченный ор-
ган в соответствующем формате. Детализация комп- 
лекта документов, а именно представление доку-
ментов на бумажном и (или) электронном носителях 
должна быть одинаковой, степень такой детализации 
определяется и поддерживается заявителем (держа-
телем регистрационного удостоверения). Заявитель 
представляет в уполномоченный орган референтно-
го государства регистрационное досье в электрон- 
ном формате XML (R.022) в соответствии с приложе- 
ниями № 1–5 к Правилам регистрации2 [7] (таблица 1).

Ответственность при подготовке материалов ре-
гистрационного досье в данном формате лежит на 
специалисте по регистрации [8]. При некорректной 
загрузке файлов в формате XML, возникают сложно-
сти с валидностью комплекта документов регистра-
ционного досье на ЛП.

Для оценки эффективности деятельности отде-
ла по работе с регуляторными органами, можно вы-
делить две группы критических этапов в процессе 
подготовки регистрационного досье и регистрации 
ЛП, которые могут оказать значительное негатив-
ное влияние на результат подачи пакета документов 
регистрационного досье в уполномоченный орган 
(таблица 2).

Эффективное функционирование отдела по рабо-
те с регуляторными органами зависит от ряда факто-
ров, в том числе от профессиональной квалификации 
специалистов. Процессы подготовки регистрационно- 
го досье и  регистрации ЛП являются комплексными 
и разнонаправленными, требуют специальных на-
выков и умений специалиста, сформированных на 
знаниях:
•• формата документов регистрационного досье;
•• структуры и содержания материалов регистра- 

ционного досье в части аспектов фармацевтиче-
ской разработки (аналитические методики, техно-
логические подходы, обзоры доклинических ис-
следований и др.);

•• иных сопроводительных документов этапа фар-
мацевтической разработки ЛП.
Кроме этого, специалист по  регистрации (при на-

личии соответствующей квалификации) может быть 
также ответственен за  подготовку обобщенного до-
кумента регистрационного досье  – общего резюме  
по качеству (ОРК), формируемый на основе инфор-
мации Модуля 3. Качество регистрационного досье 
на ЛП, и представляемый в виде краткого резюме с 
обобщенными данными по качеству ЛП и активной 
фармацевтической субстанции.

2 Решение Совета Евразийской экономической комиссии 
от 3 ноября 2016 г. № 78 "О Правилах регистрации и экспер-
тизы лекарственных средств для медицинского применения" 
Доступно по: http://www.eurasiancommission.org/ Ссылка ак-
тивна на 20.10.2022.
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Таблица 1. Процедуры регистрации, возможные результаты и документы, выданные уполномоченным органом,  
завершающие процесс

Table 1. Registration procedures, possible outcomes and documents issued by the authorized body that complete the process

№ п/п
No. p/p

Процедура
Procedure

Результат
Result

Положительный
Positive

Отрицательный (отказ)
Negative (rejection)

1
Регистрация ЛП
LP registration

Регистрационное удостоверение (РУ), нормативная до-
кументация по  качеству, макеты, общая характеристика 
лекарственного препарата (ОХЛП), листок-вкладыш (ЛВ)
Marketing Authorization (MA), regulatory documentation 
on quality, layouts, general characteristics of the medicinal 
product (SmPC), package leaflet (PL)

Отрицательный экспертный отчет 
по оценке ЛП
Negative expert report on the eva- 
luation of drugs

2

Подтверждение регистрации (пе-
ререгистрация)
Registration confirmation (re-regist- 
ration)

РУ
RU

Отрицательный экспертный отчет 
по оценке ЛП
Negative expert report on the eva- 
luation of drugs

3

Внесение изменений в регистра- 
ционное досье
Making changes to the registration 
dossier

В зависимости от вносимых изменений РУ, нормативная 
документация по качеству, макеты, ОХЛП, ЛВ. По запросу 
заявителя возможно предоставление экспертного отчета 
(при необходимости)
Depending on the changes made, RC, regulatory quality do- 
cumentation, layouts, SmPC, PL. At the request of the appli-
cant, it is possible to provide an expert report (if necessary)

Отрицательный экспертный отчет 
по оценке ЛП
Negative expert report on the eva- 
luation of drugs

4

Приведение в  соответствие с тре-
бованиями ЕАЭС
Bringing into compliance with the 
requirements of the EAEU

РУ, нормативная документация по качеству, макеты, 
ОХЛП, ЛВ. По запросу заявителя возможно предоставле-
ние экспертного отчета (при необходимости)
RU, regulatory documentation for quality, layouts, SmPC, PL. 
At the request of the applicant, it is possible to provide an 
expert report (if necessary)

Отрицательный экспертный отчет 
по оценке ЛП
Negative expert report on the eva- 
luation of drugs

Таблица 2. Критические процессы подготовки регистрационного досье и регистрации лекарственных препаратов

Table 2. Critical processes for preparation of a registration dossier and registration of medicinal products

Документальная часть
Documentary

Техническая часть
Technical part

Оформление документов регистрационного досье 
в соответствие с требованиями Решений ЕАЭС
Preparation of registration dossier documents in  
accordance with the requirements of the EAEU Deci-
sions

Оформление документов регистрационного досье в  формате 12.pdf (для Модулей 
2–5 текст документа должен иметь возможность копирования (читаемая подложка).
Загрузка документов регистрационного досье в соответствии с Классификатором1 в 
программе с возможностью преобразования файлов в формат XML.
Валидация комплекта документов регистрационного досье в формате XML в личном 
кабинете ФГБУ НЦЭСМП c последующей выгрузкой подтверждения успешной загруз-
ки досье2

Preparation of registration dossier documents in 12.pdf format (for Modules 2–5, the text of 
the document must be able to be copied (readable background)
Uploading registration dossier documents in accordance with Classifier1 in a program with 
the ability to convert files to XML format.
Validation of a set of documents of the registration dossier in XML format in the personal 
account of the Federal State Budgetary Institution SCESMP, followed by uploading 
confirmation of successful upload of the dossier2

Примечание. 1 Решение Коллегии Евразийской экономической комиссии от 17 сентября 2019 г. № 159 "О классификаторе видов до-
кументов регистрационного досье лекарственного препарата и справочнике структурных элементов регистрационного досье ле-
карственного препарата" (в ред. Решения Коллегии Евразийской экономической комиссии от 21.12.2021 № 179) Доступно по: http://www.
eurasiancommission.org/ Ссылка активна на 20.10.2022.

2 Федеральное государственное бюджетное учреждение «Научный центр экспертизы средств медицинского применения» Минздрава 
России Доступно по: https://www.regmed.ru Ссылка активна на 20.10.2022.

Note. 1 Decision of the Board of the Eurasian Economic Commission dated September 17, 2019 No. 159 "On the classifier of types of documents 
of the registration dossier of a medicinal product and the reference book of structural elements of the registration dossier of a medicinal product" 
(as amended by the Decision of the Board of the Eurasian Economic Commission dated December 21, 2021 No. 179) Available at: http://www.
eurasiancommission.org/ Accessed: 20.10.2022.

2 Federal State Budgetary Institution "Scientific Center for Expertise of Medicinal Products" of the Ministry of Health of the Russian Federation 
Available at: https://www.regmed.ru. Accessed: 20.10.2022.
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Результатом эффективной и правильно органи-
зованной работы специалиста является минималь-
ное количество запросов к заявителю по документам 
со  стороны регуляторного органа и как итог работы 
положительное решение по любой из процедур с по-
лучением комплекта утверждаемых регуляторным ор-
ганом документов.

Таким образом, профессиональная подготовка 
специалиста по регистрации должна быть разносто-
ронней и учитывать то, что регистрационное досье 
включает в себя документы фармацевтической разра-
ботки ЛП, производственного процесса ЛП, докумен-
ты по  качеству ЛП, материалы доклинических и кли-
нических исследований ЛП и т.  д., которые подлежат 
анализу и обработке специалистом по регистрации.

Несмотря на вызовы развития отечественной 
фармацевтической промышленности, современным 
образованием уделяется недостаточное внимание 
(уровень подготовки специалитета и бакалавриата) 
формированию компетенций по данным вопросам. 
Исключением являются специализированные про-
граммы магистратуры по отдельным направлениям 
подготовки [9].

При этом быстро меняющиеся требования нор-
мативно-правового регулирования данных вопро- 
сов определяют с одной стороны сложность подго-
товки таких специалистов (не соответствие образо-
вательной практики регулярно обновляемым пра-
вилам), с другой стороны актуальность регулярного 
обучения [10].

Необходимо отметить, что на сегодняшний день 
отдельно не регламентированы профессиональные 
требования к специалисту отдела по работе с регуля-
торными органами, а именно к образованию по уров-
ню, квалификации и специализации. Действующими 
документами утвержден профессиональный стандарт 
«Специалист по промышленной фармации в области 
исследований», где среди трудовых функций пред-
усмотрено проведение работ по государственной 
регистрации и пострегистрационному мониторин-
гу ЛП, включая руководство этими работами. Кроме  
этого, обозначены необходимые умения и знания та- 
кого специалиста, для осуществления следующих тру-
довых функций:
•• подготовка и представление в уполномоченный  

орган исполнительной власти регистрацион-
ного досье на ЛП и изменений в него, материа-
лов и образцов в соответствии с установленными 
требованиями;

•• разработка документации по работам, касающим-
ся государственной регистрации ЛП;

•• проведение оценки состояния процессов разра-
ботки ЛС и предлагаемых изменений в зарегист- 
рированные препараты на соответствие установ-
ленным требованиями и процедурам;

•• проведение работ по защите интеллектуальной 
собственности на разрабатываемые и производи-
мые лекарственные средства;

•• подготовка ответов на запросы уполномочен-
ных федеральных органов исполнительной вла-
сти в ходе государственной регистрации ЛП, под-
тверждения государственной регистрации ЛП, 
внесения изменений в регистрационное досье;

•• мониторинг прохождения экспертиз в уполномо-
ченных экспертных организациях;

•• мониторинг регуляторной информации и регуля-
торных прецедентов для решения профессиональ-
ных задач по государственной регистрации ЛП;

•• распространение регуляторной информации о ЛС 
по структурным подразделениям фармацевтиче-
ского производства1.
Учитывая обозначенные выше трудовые функции 

и критичные процессы для обеспечения эффектив-
ной работы отдела по работе с регуляторными орга-
нами на уровне отдельной организации необходимо 
решения ряда вопросов:
•• систематизировать процессы подготовки регист- 

рационного досье и регистрации ЛП с целью эф-
фективной регистрации ЛП в РФ, на территории 
ЕАЭС и зарубежных странах;

•• сформировать перечень процедур, подлежащих 
стандартизации, и разработать организационные 
технологии для эффективной организации про-
цесса регистрации ЛП;

•• предложить эффективную структуру отдела по 
работе с регуляторными органами;

•• разработать проекты форм документального  
сопровождения осуществления процессов;

•• определить порядок взаимодействия персонала 
отдела как с внутренними подразделениями, так 
и внешними партнерами (заказчиками, регуля-
торными органами и др.);

•• предложить технологии формирования профес-
сиональных специализированных компетенций 
специалистов по регистрации.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Обеспечение эффективности работы фармацев-

тической организации на примере отдела по работе 
с регуляторными органами можно достигнуть за счет 
комплексного подхода к организации и стандартиза-
ции деятельности отдела по работе с регуляторными 
органами фармацевтической компании с учетом по-
ставленных задач организацией-производителем в 
части фармацевтической разработки и последующей 

1 Приказ от 22 мая 2017 г. № 432н об утверждении про-
фессионального стандарта "Специалист по промышленной 
фармации в области исследований лекарственных средств" 
Доступно по: http://www.consultant.ru/ Ссылка активна на 
20.10.2022.
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регистрацией ЛП, а также, требований внутренних 
и внешних нормативно-правовых актов Российской  
Федерации, Евразийского Экономического союза и 
зарубежных стран.
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