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В настоящее время в Евразийском экономическом союзе регулируются все этапы обращения лекарственных 
средств, включая их разработку, доклинические исследования, клинические испытания, промышленное про-
изводство, аптечное изготовление, реализацию, хранение, транспортировку, медицинское применение, воз-
врат производителю или поставщику и уничтожение. Правовое регулирование лекарственных средств в 
ЕАЭС осуществляется на нескольких уровнях: на уровне законодательства ЕАЭС и на уровне национального 
законодательства каждого из государств-членов. В рамках формирования общего рынка лекарственных 
средств в странах ЕАЭС было принято более семидесяти нормативно-правовых актов. В статье проведен 
анализ нормативно-правовой базы, регламентирующей вопросы функционирования общего рынка лекарст-
венных средств государств — членов Евразийского экономического союза, рассмотрены вопросы регистрации 
лекарственных препаратов по единым правилам Союза, вопросы функционирования единой информацион-
ной системы и утверждения Фармакопеи Союза. Также в статье обозначены имеющиеся проблемы по теме 
исследования и предложен путь их решения.
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Введение

В настоящее время в Евразийском экономиче-
ском союзе (далее ЕАЭС) регулируются все этапы 
обращения лекарственных средств, включая их раз-
работку, доклинические исследования, клинические 
испытания, промышленное производство, аптечное 
изготовление, реализацию, хранение, транспорти-
ровку, медицинское применение, возврат произво-

дителю или поставщику и уничтожение. Правовое 
регулирование лекарственных средств в ЕАЭС осу-
ществляется на нескольких уровнях. Во-первых, на 
уровне законодательства ЕАЭС, правила которого 
являются едиными для всех членов участниц Союза. 
Во-вторых, на уровне национального законодатель-
ства каждого из государств-членов.

Объектом исследования данной научной работы 
выступает нормативно-правовая база, регламенти-
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рующая порядок функционирования единого рын-
ка лекарственных средств Евразийского экономиче-
ского союза.

Целью данной работы явился анализ норматив-
но-правовой базы, регламентирующей порядок 
функционирования единого рынка лекарственных 
средств Евразийского экономического союза.

Литературный обзор
В рамках заявленной темы была исследована за-

конодательная база, регламентирующая функцио-
нирование общего рынка лекарственных средств 
Евразийского экономического союза. В рамках фор-
мирования общего рынка лекарственных средств в 
странах ЕАЭС было принято более семидесяти нор-
мативно-правовых актов. В связи с большим объе-
мом нормативно-правовых документов в рамках ис-
следуемой темы и невозможностью их перечисле-
ния в полном объеме, представлены основопола-
гающие НПА:

1. Таможенный кодекс Евразийского экономиче-
ского союза.

2. Договор о Евразийском экономическом союзе 
(подписан в г. Астане 29.05.2014).

3. Решение Коллегии Евразийской экономиче-
ской комиссии от 21.04.2015 N 30 «О мерах не-
тарифного регулирования».

4. Решение Коллегии Евразийской экономиче-
ской комиссии от 30.08.2016 № 92 «О техноло-
гических документах, регламентирующих ин-
формационное взаимодействие при реализа-
ции средствами интегрированной информаци-
онной системы внешней и взаимной торговли 
общего процесса «Формирование, ведение и 
использование единого реестра медицинских 
изделий, зарегистрированных в рамках Евра-
зийского экономического союза».

5. Решение Совета Евразийской экономической 
комиссии от 12.02.2016 № 27 «Об утверждении 
Общих требований безопасности и эффектив-
ности медицинских изделий, требований к их 
маркировке и эксплуатационной документа-
ции на них».

6. Решение Совета Евразий-
ской экономической комис-
сии от 03.11.2016 № 78 «О 
Правилах регистрации и 
экспертизы лекарственных 
средств для медицинского 
применения».

7. Решение Коллегии Евра-
зийского экономического 
союза от 22 сентября 2015 
года № 121 «О Положении о 
Фармакопейном комитете 
Евразийского экономиче-
ского союза».

8. Решение Коллегии Евра-
зийского экономического 
союза от 22 сентября 2015 
года № 119

Материалы и методы

В ходе данного исследования были использова-
ны научные литературные источники, аналитиче-
ские материалы, нормативно-правовые документы. 
Применялись методы: изучения и обобщения опы-
та, аналитический.

Результаты
Главным правовым документом, регламентирую-

щим функционирование общего рынка лекарствен-
ных средств Евразийского экономического союза 
(далее ЕАЭС) является Таможенный кодекс Евра-
зийского экономического союза (далее — ТК ЕАЭС) 
[1]. Ещё одним важным нормативным документом 
является Договор о ЕАЭС от 29 мая 2014 г. [2], в ко-
торый входит раздел VII «Регулирование обраще-
ния лекарственных средств и медицинских изде-
лий», закрепляющий основные принципы форми-
рования общего рынка лекарственных средств, 
представленных на рисунке 1.

На основании вышеуказанного Договора о 
ЕАЭС, его страны — участницы:

признают целесообразность проведения скоор-
динированной политики в сфере обращения меди-
цинских изделий;

учитывают взаимную заинтересованность в обе-
спечении гарантий безопасности, качества и эффек-
тивности медицинских изделий для жизни и здоро-
вья людей, охраны окружающей среды, имущества 
юридических и физических лиц, предупреждения 
действий, вводящих в заблуждение потребителей 
(пользователей) медицинских изделий;

—признают социальную значимость медицин-
ских изделий как продукции;

—стремятся к повышению конкурентоспособно-
сти производимых в рамках ЕАЭС медицин-
ских изделий;

—стремятся к устранению ограничений во вза-
имной торговле.

Основным регулирующим органом ЕАЭС в сфе-
ре обращения лекарственных средств является Ев-

Принципы формирования общего рынка лекарств.
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разийская экономическая комиссия (далее ЕЭК). 
Так, согласно Решению Коллегии Евразийской эко-
номической комиссии от 21.04.2015 № 30 (ред. от 
10.01.2023) «О мерах нетарифного регулирования», 
установлена необходимость предоставления свиде-
тельства о государственной регистрации, а также 
требование к наличию лицензии [3]. Данный доку-
мент содержит несколько приложений в рамках те-
мы исследования, а именно:

—приложение № 1. Перечень товаров, в отноше-
нии которых установлен запрет ввоза на тамо-
женную территорию Евразийского экономи-
ческого союза и (или) вывоза с таможенной 
территории Евразийского экономического со-
юза;

—приложение № 2. Перечень товаров, в отноше-
нии которых установлен разрешительный по-
рядок ввоза на таможенную территорию Евра-
зийского экономического союза и (или) выво-
за с таможенной территории Евразийского 
экономического союза;

—приложение № 4. Положение о вывозе с тамо-
женной территории Евразийского экономиче-
ского союза минерального сырья;

—приложение № 19. Положение о ввозе на тамо-
женную территорию Евразийского экономи-
ческого союза ядовитых веществ, не являю-
щихся прекурсорами наркотических средств и 
психотропных веществ;

—приложение № 21. Положение о ввозе на тамо-
женную территорию Евразийского экономи-
ческого союза лекарственных средств.

Стоит сказать, что в рамках формирования об-
щего рынка лекарственных средств в странах ЕАЭС 
было принято более семидесяти нормативно-право-
вых актов, основными из которых являются реше-
ния Евразийской экономической комиссии, к при-
меру:

—решение Коллегии Евразийской экономиче-
ской комиссии от 30.08.2016 № 92 «О техноло-
гических документах, регламентирующих ин-
формационное взаимодействие при реализа-
ции средствами интегрированной информаци-
онной системы внешней и взаимной торговли 
общего процесса «Формирование, ведение и 
использование единого реестра медицинских 
изделий, зарегистрированных в рамках Евра-
зийского экономического союза» [4];

—решение Совета Евразийской экономической 
комиссии от 12.02.2016 № 27 «Об утверждении 
Общих требований безопасности и эффектив-
ности медицинских изделий, требований к их 
маркировке и эксплуатационной документа-
ции на них» [5];

—решение Совета Евразийской экономической 
комиссии (далее ЕЭК) от 03.11.2016 № 78 «О 
Правилах регистрации и экспертизы лекарст-
венных средств для медицинского примене-
ния» [6].

Важным шагом в развитии общего рынка лекарс-
твенных средств Союза явилось создание Фармоко-

пеи. Фармакопея Евразийского экономического со-
юза (Фармакопея Союза) представляет собой свод 
региональных требований и положений, устанавли-
вающих предельный допустимый уровень качества 
лекарственных средств на фармацевтическом рынке 
Союза. Требования Фармакопеи Союза распростра-
няются на лекарственные средства как для меди-
цинского, так и ветеринарного применения. Фарма-
копея ЕАЭС занимает центральное место в системе 
стандартизации лекарственных средств.

Для создания Фармакопеи Союза Решением Кол-
легии Евразийского экономического союза от 22 сен-
тября 2015 года № 121 из представителей госу-
дарств — членов Союза сформирован Фармакопей-
ный комитет Союза [7]. За время его деятельности в 
полной мере реализованы принципы и подходы к 
созданию Фармакопеи Союза, сформулированные в 
Концепции гармонизации фармакопей госу-
дарств — членов Евразийского экономического со-
юза (Решение Коллегии Евразийского экономиче-
ского союза от 22 сентября 2015 года № 119 [8]), за-
ложены методологические основы разработки об-
щих и частных фармакопейных статей, определена 
структура Фармакопеи Союза. Первое издание Фар-
макопеи Союза, начатое с выпуска общих требова-
ний (том I) к испытаниям лекарственных средств и 
методам их проведения, лекарственным формам, 
отдельным группам лекарственных средств различ-
ного происхождения, знаменовал собой новый этап 
в развитии законодательных основ фармацевтиче-
ского обращения в рамках Союза. Дальнейшие шаги 
связаны с расширением области применения фар-
макопейных стандартов, разработкой специфиче-
ских требований к качеству фармацевтических суб-
станций различного происхождения и лекарствен-
ных препаратов на их основе [9].

На сегодняшний день действующая система нор-
мативно-правовых актов охватывает все этапы жиз-
ненного цикла лекарственного препарата от идеи 
его создания и до поступления к конечному потре-
бителю. Наиболее приоритетные направления раз-
вития в данной сфере включают в себя [10]:

1) актуализация, оптимизация и совершенство-
вание уже принятых нормативных актов;

2) разработка нормативных актов, обеспечиваю-
щих регулирование обращения новых групп лекарс-
твенных препаратов (высокотехнологичных лекарс-
твенных препаратов для генной, клеточной терапии 
и тканево-инженерных лекарственных средств);

3) работы по выбору референтных лекарствен-
ных препаратов для проведения клинических иссле-
дований и оценки особой значимости лекарств для 
применения специальных процедур регистрации;

4) подготовка и выпуск заключительной части 
общих фармакопейных статей Фармакопеи Союза.

5) подготовка правил проведения фармацевтиче-
ских инспекций по надлежащим практикам в сфе-
рах фармаконадзора, лабораторной и клинической 
практик (GVP, GLP, GCP), что позволит запустить 
полноценный процесс признания результатов кли-
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нических исследований, выполненных в третьих 
странах.

Обсуждение
Вопросы функционирования и развития рынка 

лекарственных средств ЕАЭС весьма актуальны. Со-
стояние единого фармрынка ЕАЭС в цифрах харак-
теризуют сведения из Реестра ЕАЭС [11]. Так, по со-
стоянию на июнь 2023 года, в едином Реестре ЕАЭС 
зарегистрировано более 2400 лекарственных препа-
ратов в соответствии с правом Союза, кроме того, 
по словам члена Коллегии по техническому регули-
рованию Виктора Назаренко [10] более 8000 заявле-
ний находятся в работе. Эксперты фиксируют экс-
поненциальный рост количества заявлений на реги-
страцию лекарственных препаратов. Стоит отме-
тить, что основным драйвером такого роста высту-
пает Российская Федерация, на долю которой при-
ходится 87 процентов всех работ в сегменте Союз-
ного рынка. Республика Казахстан и Республика Бе-
ларусь обеспечивают 10 процентов регистрацион-
ных работ, и оставшиеся 3 процента приходятся на 
Республику Армению и Кыргызскую Республику. 
Более 100 лекарственных препаратов сейчас имеют 
регистрационные удостоверения, выданные на два, 
три или четыре государства Союза [10].

В соответствии с Договором о ЕАЭС от 29 мая 
2014 г. и соглашении о единых правилах обращения 
лекарственных средств в рамках ЕАЭС, общий ры-
нок лекарственных средств существует с 1 января 
2016 г. Целью создания указанного рынка стало обе-
спечение свободного обращения фармацевтиче-
ских товаров, укрепление здоровья населения и по-
вышение доступности безопасных и эффективных 
лекарственных средств. Соглашением установлены 
переходные периоды, согласно которым переход на 
единую регистрацию должен был произойти 1 янва-
ря 2021 г. с возможностью изменений регистраци-
онных досье по законодательству стран ЕАЭС до 
конца 2025 г. До указанных дат действует переход-
ный период, в течение которого осуществляется па-
раллельная работа союзной и национальной систем 
регистрации.

Как было сказано ранее, в целях реализации со-
глашения органами ЕАЭС принято более 70 норма-
тивных актов в данной сфере. Нормативные акты 
охватывают различные аспекты «жизненного цик-
ла» фармацевтической продукции — от ее разработ-
ки и изучения до производства и регистрации, а 
также контроля безопасности в процессе обраще-
ния.

При разработке нормативно-правовой базы в 
данной сфере Евразийская экономическая комис-
сии опиралась на международные подходы [12]. За 
последние пять лет была проделана колоссальная 
работа по внедрению единых правил общего рынка 
лекарственных средств ЕАЭС. Это и регистрация 
лекарственных препаратов по единым правилам 
Союза, и запуск единой информационной системы, 
и утверждение Фармакопеи ЕАЭС.

Так, введенные в 2021 году правила регистрации 
лекарственных препаратов разрешили одновремен-
ное движение регистрационного досье сразу во всех 
государствах признания, что сократило общий срок 
регистрационных процедур в 4 раза. А в 2022 году 
действующие Правила были дополнены 4 видами 
упрощенных процедур: регистрация на условиях, 
ускоренная регистрация, регистрация в исключи-
тельных случаях и условная регистрация. После 
внесения данных изменений, появились упрощен-
ные процедуры регистрации следующих групп ле-
карственных средств:

—фитопрепаратов (это широко применяемые в 
медицинской практике растительные настой-
ки, сиропы, эликсиры, таблетки, которые мо-
гут быть зарегистрированы на основании 
лишь документов о качестве и соответствую-
щих обзоров научной медицинской литерату-
ры);

—препандемических и пандемических вакцин;
—вакцин, произведенных до 2000 года;
—лекарственных препаратов с хорошо изучен-

ным медицинским применением (различные 
антисептики, адсорбенты, иные препараты для 
местного применения, препараты на основе 
суммы извлечений животного происхожде-
ния, такие как прополис, экстракт рогов мара-
ла и другие).

Запуск единой информационной системы послу-
жил толчком к началу полноценного информацион-
ного обмена и взаимодействия участников рынка. В 
системе предусмотрено шесть основных общих про-
цессов, поддерживающих ведение единых реестров 
ЕАЭС и необходимых информационных баз. Безус-
ловно, общие процессы развиваются и совершен-
ствуются. По словам члена Коллегии по техническо-
му регулированию Виктора Назаренко [10]: «Два го-
сударства (Республика Армения и Кыргызская Рес-
публика) используют предоставленные Комиссией 
программы доступа в систему (так называемые ком-
поненты базовой реализации). Еще два государства 
(Республика Беларусь и Российская Федерация) — 
используют собственные программные решения. В 
Республике Казахстан применяется программное 
обеспечение Комиссии, прошедшее национальную 
модификацию. В настоящее время в Комиссии про-
водятся работы по переводу данных по четырем об-
щим процессам: реестр фармацевтических инспек-
торов, реестр уполномоченных лиц производителей 
лекарственных средств, база данных по некаче-
ственным лекарственным препаратам, база данных 
по лекарственным препаратам, изъятым из обраще-
ния, на новую платформу. Также актуализируются 
справочники и классификаторы, которые обеспечи-
вают кодификацию информации в этих базах дан-
ных и реестрах. Всего для этих целей создано 26 
электронных справочников и классификаторов».

В настоящее время проводится активная работа 
по внедрению цифровой маркировки лекарствен-
ных средств в рамках ЕАЭС средствами идентифи-
кации. В Российской Федерации утверждена модель 
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функционирования системы маркировки товаров 
средствами идентификации (распоряжение Прави-
тельства Российской Федерации от 28 апреля 2018 г. 
№ 791-р [13]). Основной целью создания системы 
маркировки товаров является обеспечение законно-
го оборота товаров в рамках Евразийского эконо-
мического союза.

Координатором мероприятий по ведению обяза-
тельной маркировки товаров средствами идентифи-
кации является Министерство промышленности и 
торговли Российской Федерации (Минпромторг 
России), оператором информационной системы мо-
ниторинга за оборотом товаров, подлежащих обяза-
тельной маркировке средствами идентификации 
(информационная система мониторинга) — ООО 
«Оператор-ЦРПТ» (оператор) (распоряжения Пра-
вительства Российской Федерации от 28 апреля 
2018 г. № 791-р и от 3 апреля 2019 г. № 620-р соот-
ветственно).

По результатам проведенных экспериментов 
Правительством Российской Федерации утвержде-
ны правила маркировки товаров, которыми, в числе 
прочего, определены даты, с которых устанавлива-
ется запрет на ввоз и оборот на территории Россий-
ской Федерации немаркированных товаров. Так, да-
та, с которой таможенные органы осуществляют 
контроль в части соблюдения требований по марки-
ровке товаров средствами идентификации для ле-
карственных препаратов для медицинского приме-
нения срок с 01.07.2020 года. Следовательно, с 01 
июля 2020 года при проведении таможенного кон-
троля декларировании товаров без нанесения 
средств идентификации таможенными органами 
принимаются меры, предусмотренные правом Евра-
зийского экономического союза и законодатель-
ством Российской Федерации о таможенном регу-
лировании [14, 15].

Кроме этого, стоит сказать, что в настоящее вре-
мя проводятся эксперименты по маркировке от-
дельных товаров, в числе которых отдельные виды 
медицинских изделий: адсорбирующие изделия; 
стенты коронарные; аппараты слуховые; обувь ор-
топедическая и вкладные коррегирующие элемен-
ты; стенты коронарные; томографы компьютерные. 
Эксперимент продолжится по 31.08.2023 года [16].

Переход всех лекарственных препаратов на над-
национальную регистрацию планируется завершить 
до 2025 г. В настоящий момент действуют Правила 
регистрации, введенные Решением Совета ЕЭК от 3 
ноября 2016 г. № 78 [6]. Правила регистрации и экс-
пертизы лекарственных средств для медицинского 
применения устанавливают процедуру, согласно ко-
торой, зарегистрированная первый раз с прохожде-
нием всех процедур (в референтном государстве) 
продукция, должна в каждой следующей стране 
ЕАЭС каждый раз проходить процедуру признания 
(в государстве признания) [6]. На практике, реги-
страция осуществляется преимущественно для об-
ращения на территории только одного из госу-
дарств — членов ЕАЭС. В данном случае теряется 
замысел создания общего рынка и возникают пре-

пятствия на внутреннем рынке ЕАЭС для свободно-
го обращения таких зарегистрированных лекарст-
венных средств. Для решения проблем в данной 
сфере, на наш взгляд, необходимо создание единого 
регистрирующего органа ЕАЭС.

Другим проблемным вопросом перехода на еди-
ные правила является получение по «союзным» пра-
вилам сертификатов GMP на производство. По сло-
вам члена Коллегии по техническому регулирова-
нию Виктора Назаренко [10], сейчас, в сфере фарма-
цевтического инспектирования уже выдано более 
1100 сертификатов GMP Союза, еще более 2200 про-
изводственных площадок находятся в процессе ин-
спектирования или рассмотрения заявлений на ин-
спекции. По мнению Виктора Назаренко: «По этому 
направлению работ лидерами являются Республика 
Беларусь и Российская Федерация, которые обеспе-
чивают около 70 процентов всех инспекционных 
работ, оставшиеся 30 процентов выполняются ин-
спекторатами Республики Армении и Республики 
Казахстан. У коллег из Кыргызской Республики, к 
сожалению, до настоящего времени не получается 
выполнить необходимые формальности в соответ-
ствии с требованиями национального законодатель-
ства по согласованию цен на услуги фармацевтиче-
ского инспектирования. 23 июня 2023 года на засе-
дании Совета Комиссии одобрено внесение измене-
ний в форму сертификата GMP Союза. В нем теперь 
указано на эквивалентность требований Евразий-
ского экономического союза при оценке фармпро-
изводств требованиям аналогичных правил Евро-
пейского союза и международной системы сотруд-
ничества фармацевтических инспекций (PIC/S). Но-
вая форма сертификата позволит нашим фармацев-
тическим производителям, имеющим сертификат 
GMP формы ЕАЭС, прилагать его при регистрации 
своих лекарственных препаратов за рубежом, без 
повторения фармацевтической инспекции сторон-
ними инспекторатами. Такие сертификаты будут 
принимать в третьих странах их органы по реги-
страции. Это поможет производителям государств 
— членов Союза упростить и ускорить регистра-
цию, необходимую для поставок фармацевтической 
продукции ЕАЭС в страны не только ближнего за-
рубежья, но и Азиатско-Тихоокеанского региона, 
Карибского бассейна» [10].

Заключение
В результате проведенного исследования уста-

новлено, что рынок лекарственных средств ЕАЭС 
находится на стадии формирования и обладает 
большим потенциалом перспективы развития. Сле-
дует отметить, что в настоящее время проделана ко-
лоссальная работа по согласованию множества еди-
ных документов для создания наднационального 
регулирования обращения лекарственных средств 
на территории стран — участниц ЕАЭС.

Несомненно, нынешняя система оборота лекарс-
твенных средств среди стран -участниц Евразийско-
го экономического союза нуждается в доработке и 
постоянном совершенствовании, исходя из этого, 
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очевидна необходимость поиска принципиально 
новых подходов к способам перемещения и прода-
жи лекарственных изделий.

Исследование не имело спонсорской поддержки.
Авторы заявляют об отсутствии конфликта интересов.
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