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НОРМАТИВНАЯ БАЗА В ОБЛАСТИ РЕГУЛИРОВАНИЯ РЫНКА 

ЛЕКАРСТВ: ДОКУМЕНТЫ 2017-2019 ГГ

НАЗВАНИЕ ДОКУМЕНТА РЕКВИЗИТЫ ДОКУМЕНТА

ПРОИЗВОДСТВО ЛЕКАРСТВ (> 20 ДОКУМЕНТОВ)

Валидация процессов производства

Требования к воде для фармацевтического производства

Требования к исследованию стабильности

Требования к качеству модифицированных лекарственных форм

Валидация аналитических методик

Руководство по качеству ЛП для ингаляции и назальных  ЛП

Требования к НД по качеству

Руководство по производству готовых лекарственных форм ЛП

Рекомендация Коллегии № 19 от 26.09.2017

Рекомендация Коллегии № 31 от 13.12.2017

Решение Коллегии № 69 от 10.05.2018 

Рекомендация Коллегии № 2 от 16.01.2018

Решение Коллегии № 113 от 17.07.2018

Рекомендация Коллегии № 17 от 07.09.2018

Решение Коллегии №  151 от 07.09.2018

Рекомендация Коллегии № 3 от 29.01.2019

ТРЕБОВАНИЯ К РАСТИТЕЛЬНЫМ И ГОМЕОПАТИЧЕСКИМ ЛС (8 ДОКУМЕНТОВ)

Надлежащая практика выращивания и сбора (GACP)

Показатели качества лекарственного растительного сырья

Выбор тестов и критериев приемлемости для спецификаций 

Решение Совета № 15 от 26.01.2018

Рекомендация Коллегии № 6 от 10.05.2018

Рекомендация Коллегии № 6 от 12.02.2019

ДОКЛИНИЧЕСКИЕ И КЛИНИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ (> 20 ДОКУМЕНТОВ)

Общие вопросы клинических исследований

Руководство по подбору доз ЛП в клинических исследованиях (КИ)

Рекомендация ЕЭК № 11 от 17.07.2018

Рекомендация ЕЭК № 8 от 12.03.2019

ОБЩИЕ ВОПРОСЫ ОБРАЩЕНИЯ ЛЕКАРСТВ (> 20 ДОКУМЕНТОВ)

Процедура внесения изменений в досье вакцин от гриппа

Указания по выбору торговых наименований

Решение Совета № 55 от 14.06.2018

Рекомендация Коллегии № 2 от 29.01.2019



ФОРМАТЫ РЕГИСТРАЦИОННОГО ДОСЬЕ

ФОРМАТ ХАРАКТЕРИСТИКА

Традиционный На бумажном носителе. Оригиналы и копии документов, 

располагающиеся в виде единого дела (досье)

Электронный (NeeS) Оцифрованные документы, представляющие собой 

организованную систему файлов, размещенных в папках и 

подпапках на электронном носителе информации 

Электронный (eCTD) Электронный документы представляющие собой электронное 

текстовое сообщение разметка которого выполнена в языке XML, 

что позволяет читать эти документы пользовательскими 

программами и переходить по их разделам в виде системы 

взаимосвязанных гиперссылок

При представлении в электронном виде документов регистрационного досье, для которых не 
определены требования к структуре, включенный в состав структуры «Сведения регистрационного 
дела или регистрационного досье лекарственного препарата» (R.022) файл в формате *.pdf должен 
содержать текстовый слой.

Пункт 16 раздела III Требований к электронному виду заявлений и документов 
регистрационного досье, представляемых при осуществлении регистрации
и экспертизы лекарственных препаратов для медицинского применения
(Решение Коллегии ЕЭК от 30.06.2017 № 79)



ВНЕШНИЙ ВИД XML-ДОКУМЕНТА



СПРАВОЧНИКИ И КЛАССИФИКАТОРЫ 

СОЮЗА ДЛЯ ФОРМИРОВАНИЯ 

ЭЛЕКТРОННОГО ВИДА ЗАЯВЛЕНИЙ



КЛАССИФИКАЦИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ 

ПРЕПАРАТОВ: ПОЗИЦИЯ РЕГИСТРАТОРА



ГРАНИЦЫ «ВОСПРОИЗВЕДЕННОСТИ»

ТИП ВСПОМОГАТЕЛЬНОГО ВЕЩЕСТВА ОТЛИЧИЯ (% ОТ ОБЩЕЙ МАССЫ ЛП)

Наполнители ±5,0

Разрыхлители: крахмал

прочие

±3,0

±1,0

Связующие ±0,5

Смазывающие (любриканты): стеараты Mg, Ca

прочие

±0,25

±1,0

Глиданты: тальк

прочие

±1,0

±0,1

ЖИДКИЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ФОРМЫ разница концентраций до 10%

ПРОЧИЕ ВСПОМОГАТЕЛЬНЫЕ ВЕЩЕСТВА научно-обоснованное

Следует представить официальное письмо, подписанное уполномоченным лицом по качеству 

производителя и подтверждающее, что количественный состав и производство исследуемого препарата 

идентичны количественному составу и производству лекарственного препарата, заявленного на 

регистрацию.
п. 6.4. раздела 7 Приложения № 1 к Правилам регистрации и экспертизы лекарственных средств для медицинского 

применения.

п. 19 Приложения № 4 к Правилам проведения исследований биоэквивалентности 

лекарственных препаратов в рамках Евразийского экономического союза 



КЛАССИФИКАЦИЯ 

БИОЛОГИЧЕСКИХ СРЕДСТВ ЕАЭС

подраздел 1.4 Главы 9.1, Глава 8 и раздел II

Правил проведения исследований биологических лекарственных средств ЕАЭС

 Иммунологические 
(иммунобиологические) ЛС;

 Биотехнологические ЛС;

 Препараты плазмы крови;

 Препараты пробиотиков 
(эубиотиков);

 Бактериофаги;

 Высокотехнологические ЛП;

 ЛП с АФИ нерекомбинантного 
происхождения, выделенные из 
биологических источников:
 гонадотропины;

 тромболитические ферменты;

 ингибиторы протеаз;

 гиалуронидаза, коллагеназа, ДНК-
аза;

 протамин;

 ботулотоксин;

 НМГ;

 гетерологичные Ig

 протеолитические ферменты;

 лизаты бактерий;

 низкомолекулярные фракции 
крови , мозга и фосфолипиды 
животных;

 компоненты микробных клеток



ОБЩАЯ СХЕМА ИССЛЕДОВАНИЯ 

БИОЛОГИЧЕСКОГО ПРЕПАРАТА

Вид препаратов Доклинические Клинические TI

IV PK/PD T/S PK/PD E/S Im

Референтные + + + + Все +

Высоко БА + + Одно + +

Низко БА + + + + Одно + +

Плохо охарактеризованные + + + + Все +

Примечание:
IV – исследования «in vitro»;
PK/PD – исследования фармакокинетики/фармакодинамики;
T/S – исследования токсичности/фармакологии безопасности;
E/S – исследования эффективности и безопасности;
Im – исследования иммуногенности;
TI – трансфер показаний



ОСОБЫЕ ГРУППЫ ЛЕКАРСТВЕННЫХ 

ПРЕПАРАТОВ

 ЛП С ХОРОШО ИЗУЧЕННЫМ МЕДИЦИНСКИМ ПРИМЕНЕНИЕМ - активное вещество 
хорошо изучено в мед.применении, с подтвержденной эффективностью и 
приемлемой безопасностью:
 ЛП из сырья природного происхождения (деготь березовый, змеиный яд, продукты 

пчеловодства, медицинские пиявки, желчь, минералы и др.);

 витамины и витаминно-минеральные комплексы

 ЛП, фарм.активность которых определяет комплекс БАВ природного происхождения;

 растворы антисептиков (перекись водорода, йод, бриллиантовый зеленый и др.);

 вода для инъекций;

 адсорбенты (уголь активированный и т.д.)

 Критерии отнесения (обосновывает заявитель!):
 время обращения на рынке (не менее 10 лет не менее чем в 3 государствах Союза);

 количественные аспекты использования;

 частота и актуальность использования (со ссылкой на публикации);

 согласованность научных оценок.

 Критерии исключения:
 Возможность определения в крови (биожидкости) действующего вещества в рамках 

БЭИ;

 Биологические лекарственные препараты независимо от степени характеристики 
молекулы.



ПРИВЕДЕНИЕ В СООТВЕТСТВИЕ ДОСЬЕ 

ПРЕПАРАТОВ НЕ ОТНОСЯЩИХСЯ

БОЛЕЕ К ХОРОШО ИЗУЧЕННЫМ



ПРИВЕДЕНИЕ В СООТВЕТСТВИЕ ДОСЬЕ 

ПРЕПАРАТОВ НЕ ОТНОСЯЩИХСЯ

БОЛЕЕ К ХОРОШО ИЗУЧЕННЫМ



ПРИМЕРЫ ОТНЕСЕНИЯ К ХОРОШО 

ИЗУЧЕННЫМ ЛЕКАРСТВЕННЫМ ПРЕПАРАТАМ

ЛЕКАРСТВЕННЫЙ ПРЕПАРАТ ОТНЕСЕНИЕ 

К ХИП

РЕГИСТРАЦИОННАЯ ГРУППА

1. Ихтаммол (Ихтиол) мазь ДА ЛП из сырья животного происхождения

2. Доксициклин таблетки НЕТ БЭИ

3. Кальция глюконат таблетки ДА ЛП на основе макроэлементов

4. Мазь гидрокортизона НЕТ БЭИ

5. Симетикон капли ДА ЛП с физическим типом действия

6. Гавискон суспензия ДА ЛП с прямым химическим действием 

7. Пиридоксин раствор ДА ЛП витаминов

8. Эналаприл таблетки НЕТ БЭИ

9. Анузол суппозитории ДА ЛП местного действия

10. Парацетамол суппозитории НЕТ БЭИ



ОБЪЕМ ЛАБОРАТОРНОЙ ЭКСПЕРТИЗЫ 

ПРИ РЕГИСТРАЦИИ

РЕГИСТРАЦИОННАЯ СИТУАЦИЯ ОБЪЕМ ЭКСПЕРТИЗЫ

1. Заявлены несколько ПП с ГЛФ ЛП с одной площадки по всем показателям

2. Заявлены несколько АФС для ПП ЛП из одной АФС по всем показателям

3. Заявлены несколько ПП и АФС ЛП с одной площадки из одной АФС по всем показателям

4. Биологический ЛП ЛП со всех площадок из всех АФС по всем показателям

5. Регистрация линейки дозировок

А. Пропорциональный состав

рассыпка порошка

прочие формы

В. Непропорциональный состав

Минимальная дозировка по всем показателям

Минимальная и максимальная дозировки, все показатели

Все дозировки по всем показателям

6. Мягкие и жидкие ЛФ одного состава

разного объема (массы)

в разной упаковке

Любой объем (масса) по всем показателям

Предпочтительно полимерная упаковка

7. Линейка вкусов, ароматизаторов ЛП с любым вкусом по всем показателям

(+ остальные вкусы, при влиянии на методику анализа)

Проект Рекомендации ЕЭК «О Руководстве по определению объема лабораторных испытаний 

при экспертизе лекарственных препаратов» на публичном обсуждении до 23 июня 2019 года



РАЗНОВИДНОСТИ GMP-ИНСПЕКЦИЙ В 

РАЗРЕЗЕ ПРОИЗВОДСТВЕННОГО ЦИКЛА

1 Биологическая АФИ без GMP-EAU

Стерильная АФИ      без GMP-EAU

Замечания к модулю 3 CTD-досье

2 Некачественный аудит ФП-ГЛФ

3 Замечания к качеству в рамках КИ

4 Замечания к модулю 3 CTD-досье

5 Отсутствие сертификата GMP-EAU



ПРИНЦИП ВЫБОРА 

ИНСПЕКТОРАТА



ПРОЕКТ ИЗМЕНЕНИЙ В РЕШЕНИЕ ПО 

ПРИЗНАНИЮ GMP-ИНСПЕКЦИЙ

Вид ЛП

до 31 декабря

2020 года

до 31 декабря

2025 года

Отечественные GMP-ГЧ = GMP-ЕАЭС GMP-ГЧ = GMP-ЕАЭС

Зарубежные GMP-ГЧ = GMP-ЕАЭС GMP-ГЧ = GMP-ЕАЭС

– действующая редакция документа

– «либеральная» редакция проекта

– «консервативная» редакция проекта


