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Научно-практическая конференция 

«Современные подходы к экспертизе лекарственных средств» (РегЛек 2020) 

Applied Research Conference 

“Current Approaches to Evaluation of Medicinal Products” (RegLek 2020)

24–27 ноября 2020 г. в онлайн-формате состо-
ялась научно-практическая конференция «Со-
вре менные подходы к экспертизе лекарственных 
средств» (РегЛек 2020).

Основное внимание участники конференции 
уделили начавшемуся переходу к регистрации ле-
карственных препаратов по единым требовани-
ям Евразийского экономического союза (ЕАЭС). 
С 1 января 2021 г. регистрация всех лекарствен-
ных препаратов по единым правилам ЕАЭС ста-
нет обязательной процедурой. Регистрационные 
досье на препараты, которые были зарегистриро-
ваны по национальным правилам, должны быть 
до 31 декабря 2025 г. приведены в полное соответ-
ствие с едиными требованиями ЕАЭС.

Секционное заседание «Переход эксперти-
зы отношения риск/польза к правилам ЕАЭС» 
открыл доклад Д. В. Горячева (директор Центра 
экспертизы и контроля готовых лекарственных 
средств ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России), 
в котором были обозначены особенности оцен-
ки и регистрации различных групп лекарствен-
ных препаратов в процедурах ЕАЭС. Первый 
опыт реальной экспертизы досье позволил выя-
вить трудности при идентификации оригиналь-
ных и воспроизведенных препаратов, связанные 
преимущественно с дуализмом определений, за-
ложенных в двух основных регулирующих сфе-
ру регистрации документах — Решении Совета 
Евразийской экономической комиссии (ЕЭК) 
от 03.11.2016 № 78 и Решении Совета ЕЭК 
от 03.11.2016 № 85. Д. В. Горячев отметил слож-
ность нормативных актов в области эксперти-
зы и регистрации лекарственных препаратов, 
быструю их смену, что затрудняет деятельность 
как производителей, так и экспертов, и в свя-
зи с этим необходимость выработки консенсу-
са в этой области. В связи с этим он подчеркнул 
необходимость выработки консенсуса в трактов-
ках определений и требований документов, ре-
гулирующих регистрацию и экспертизу лекарст-
венных средств по новым правилам ЕАЭС.

А. И. Губенко (Центр экспертизы и контроля го-
товых лекарственных средств ФГБУ «НЦЭСМП» 
Минздрава России) выделила основные отечест-
венные и зарубежные документы, знание кото-
рых необходимо для формирования клинических 
модулей регистрационного досье. В докладе также 
были даны подробные рекомендации по надлежа-
щей организационной структуре представляемых 

в этом модуле отчетов о клинических исследовани-
ях. Доклады Г. Н. Енгалычевой, А. П. Соловьевой 
(Центр экспертизы и контроля готовых лекарст-
венных средств ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава 
России) и Е. А. Юршевич (УП «Центр экспертиз 
и испытаний в здравоохранении» Министерства 
здравоохранения Республики Беларусь) были по-
священы вопросам формирования отдельных мо-
дулей регистрационного досье. Данная информа-
ция крайне актуальна для владельцев и держателей 
регистрационных удостоверений на лекарствен-
ные средства, поскольку Руководство по состав-
лению (формированию) регистрационного досье 
(в формате общего технического документа) нахо-
дится на этапе разработки.

В докладе Ю.Н. Линьковой (BIOCAD) был опи-
сан опыт прохождения процедуры научного консуль-
тирования (Scientifi c Advice) Европейского агентства 
по лекарственным средствам (EMA) как части про-
цесса разработки лекарственных пре паратов.

В ходе конференции были затронуты другие во-
просы регистрации и контроля качества лекарст-
венных препаратов. Ю. В. Олефир (и. о. генераль-
ного директора ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава 
России) отметил своевременность и эффектив-
ность процедуры ускоренной регистрации лекар-
ственных препаратов, реализация которой экс-
пертами учреждения позволила в максимально 
короткие сроки провести регистрацию несколь-
ких жизненно важных препаратов в особых усло-
виях пандемии COVID-19. 

По итогам работы конференции можно ска-
зать, что формирование общего рынка лекарствен-
ных препаратов на территории государств — чле-
нов ЕАЭС успешно продолжается. Завершается 
разработка единых требований к регистрации 
и контролю качества лекарственных препара-
тов и подготовка соответствующей нормативной 
базы. В то же время стало очевидно, что не все 
производители готовы к переходу на новые усло-
вия, большая часть до сих пор не подали заявле-
ния на приведение досье в соответствие с требо-
ваниями ЕАЭС. По состоянию на ноябрь 2020 г. 
в государствах — членах ЕАЭС было подано толь-
ко 535 заявок на регистрацию по новым правилам 
и лишь 89 лекарственных препаратов получили ре-
гистрационные удостоверения. В связи с этим как 
экспертному сообществу, так и производителям 
лекарственных препаратов до конца 2025 г. пред-
стоит проделать большой объем работы.
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