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РОССИЙСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ

ВВЕДЕНИЕ. Гармонизация регуляторных требований в области разработки и 
обращения лекарственных средств (ЛС) на этапе перехода от национально-
го регулирования к наднациональному предопределили многозадачность и 
многонаправленность процессов регистрации для организации-разработчи-
ка. Анализ регламентации процессов регистрации (как национальных пра-
вил, так и правил Евразийского экономического Союза), рекомендаций по 
вопросам регистрации ЛП ведущих мировых Агентств (EMA, FDA), а также 
опыт фармацевтической разработки (ФР) и регистрации лекарственных 
препаратов (ЛП) позволил установить потенциальную необходимость орга-
низации процессов регистрационных процедур и поиск организационно-ме-
тодических решений на уровне организации, влияющих на регистрационный 
процесс воспроизведенного ЛП. 
ЦЕЛЬ. Разработка стратегии ввода в обращение воспроизведенного ЛП для 
реализации организационно-методических решений по регистрации и вводу 
ЛП в обращение на территории Евразийского экономического союза (ЕАЭС).
Материалы и методы. Изучены нормативно-правовые акты Российской 
Федерации, ЕАЭС, зарубежных регуляторных органов, регламентирующие 
правила регистрации и экспертизы ЛС для медицинского применения; ре-
комендации межинтеграционных объединений (ICH, FDA); документы реги-
страционного досье на ЛП организации-производителя (заказчика), отчеты 
по ФР воспроизведенного ЛП. 
РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЯ. Стратегия регистрации (вывода на рынок/
ввод в обращение) базируется на стратегических задачах организации-за-
казчика, требованиях нормативно-правовых актов РФ, документах Евразий-
ского Экономического союза (ЕАЭС), принципах и подходах в сфере обра-
щения ЛП в зарубежных странах, и критериях приемлемости к выбранным 
ЛП. Успешная регистрация ЛП базируется на основе организационно-ме-
тодических решений в соответствии с общей концепцией ввода в обраще-
ние воспроизведенного ЛП на уровне организации. В рамках проводимого 
исследования на уровне организации под «стратегией ввода в обращение 
ЛП» нами понимается научно-обоснованное структурирование процессов 
на основе этапности и приоритетности с учетом регуляторных требований, 
рекомендаций межинтеграционных объединений (ICH, FDA), тенденций раз-
вития фармацевтического рынка и возможностей ФР. 
Заключение. Разработанная стратегия ввода в обращение воспроизведен-
ных ЛП, включающая в себя научно-обоснованные этапы и критерии, на-
правлена на эффективное управление регистрационными процедурами на 
уровне организации. Стратегия обеспечивает соответствие регуляторным 
требованиям Союза и других межинтеграционных объединений, запросам/
ожиданиям заказчика. Следование разработанной стратегии уменьшает ри-
ски задержки ввода на рынок качественных, эффективных и безопасных ЛП 
отечественного производства.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: регуляторные требования, регистрация воспроизведен-
ных лекарственных препаратов, стратегия ввода в обращение.
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Изменения законодательства на этапе 
гармонизации регуляторных требований в 
области разработки и обращения лекарственных 
препаратов (ЛП) при переходе от национального 
регулирования к наднациональному 
усложнили задачи и управленческие процессы 
разработчиков и производителей ЛП. С 2014 
года решения Евразийской экономической 
комиссии (ЕЭК), положения Договора о 
Евразийском экономическом союзе (ЕАЭС, 
далее - Союз) и международных договоров 
подлежат имплементации в национальное 
законодательство и требуют непосредственного 
исполнения на территории государства-
члена Союза  [1]. С 1 января 2026 года на 
территории ЕАЭС смогут обращаться только ЛП, 
отвечающие требованиям наднациональных 
нормативно-правовых актов (НПА) Союза [2]. 

Изменения происходят на всех этапах раз-
работки и введения ЛП в обращение, в том 
числе на этапе регистрации ЛП. На процессы 
управления влияет совокупность факторов, 
определяющихся обстоятельствами, не зави-
сящими от операционной деятельности самого 
предприятия (внешние факторы), и процесса-
ми, происходящими внутри самого предприя-
тия (внутренние факторы). 

К внешним факторам, влияющим на 
организацию процессов регистрации ЛП, отно-
сятся [3]:

	 развитие правовой системы ЕАЭС 
и появление (изменение) в связи с 
этим новых регуляторных требова-
ний;

	 необходимость адаптации реко-
мендаций международных интегра-
ционных объединений (ICH, FDA) к 
условиям конкретного разработчика 
воспроизведенных ЛП; 

	 производственные условия организа-
ции-производителя (заказчика); 

	 меняющиеся в зависимости от геопо-
литической ситуации логистические 
и финансовые отношения с партне-
рами.

•	 Среди внутренних факторов можно выде-
лить [4, 5]:
	 сложившийся порядок процесса 

фармацевтических разработок (ФР) 
и формирования регистрационного 
досье ЛП на предприятии (в том чис-
ле порядок взаимодействия между 
подразделениями, заказчиком, и 
уполномоченным органом (УО), под-
ходы к формированию и наполнению 
материалов регистрационного досье 
(РД), кадровая политика в отношении 
специалистов по регистрации, и др.);

	 уровень методического обеспечения 
процессов регистрации в организации 
(в том числе, наличие СОПов (стан-
дартных операционных процедур), 
инструкций, рабочих руководств) и др.

Совокупность вышеобозначенных факто-
ров формирует потенциальную необходимость 
разработки комплексной стратегии управления 
процессами регистрационных процедур и по-
иск организационно-методических решений на 
уровне организации с учетом ее специфики и 
задач. В этой связи, целью проводимого иссле-

1 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 3 ноября 2016 г. № 78 «О Правилах регистрации и 
экспертизы лекарственных средств для медицинского применения» Доступно по: https://docs.eaeunion.org/ria/
ru-ru/0104808/ria_13082021/ Ссылка активна на 11.04.2024 г. 

дования явилась разработка стратегии ввода в 
обращение воспроизведенного ЛП для реали-
зации организационно-методических решений 
по регистрации и вводу воспроизведенных ЛП 
в обращение на территории ЕАЭС.

Стратегия ввода в обращение ЛП – науч-
но-обоснованное структурирование процессов 
на основе этапности и приоритетности с уче-
том регуляторных требований, рекомендаций 
межинтеграционных объединений (ICH, FDA), 
тенденций развития фармацевтического рын-
ка и возможностей ФР. Следует отметить, что 
возможности регистрации и ввода в обращение 
воспроизведенных ЛП ограничены. Подать за-
явление на регистрацию воспроизведенного ЛП 
и в последующем ввести этот ЛП в обращение 
на рынок возможно только по истечении 4-х 
лет с даты регистрации референтного ЛП. При 
этом регистрировать воспроизведенный ЛП при 
наличии действующих патентов возможно, но 
производить и реализовать запрещено1.

При разработке стратегии вывода на рынок 
воспроизведенного ЛП необходимо учитывать 
коммерческие задачи организации-заказчика, 
важность соблюдения требований норматив-
но-правовых актов Российской Федерации, 
документов ЕАЭС, сложившийся опыт регуля-
торной практики Российской Федерации и зару-
бежных государств в сфере обращения ЛП.

Процесс вывода на рынок воспроизведен-
ного ЛП сложный и включает в себя несколько 
этапов: установление приоритетности вывода на 
рынок ЛП, оценку фармацевтической перспек-
тивности воспроизведенного ЛП, инициацию и 
выбор регистрационной процедуры,  формиро-
вание РД, представление РД в УО, контроль про-
хождения этапов экспертизы материалов РД.

Этапы и критерии разработанной нами схе-
мы процесса ввода в обращение воспроизве-
денного ЛП представлены на рисунке 1.

Этап I. Установление приоритетности выво-
да на рынок ЛП.

Необходимость данного этапа может быть 
обусловлена изменением вектора деятельно-
сти организации и/или необходимостью пере-
оформления регистрационных досье на ЛП по 
требованиям ЕАЭС в срок до 31.12.2025 г. Для 
установления приоритетности вывода зареги-
стрированных ЛП на рынок ЕАЭС путем оценки 
действующего портфеля производителя пред-
ложены следующие критерии: экономическая 
целесообразность, наличие коммерческого 
потенциала, необходимость проведения ис-
следований (фармацевтической разработки / 
доклинических исследований / клинических 
исследований), наличие конкурентов как фак-
тор влияния на ценообразование ЛП, необ-
ходимость модернизации технологического 
оборудования и др. Если в результате анализа 
с использованием данных критериев установ-
лено, что вывод ранее зарегистрированного 
ЛП на рынок ЕАЭС организацией-производите-
лем (заказчиком) не является приоритетным, 
принимается решение об аннулировании реги-
страционного удостоверения (РУ) и исключе-
нии ЛП из портфеля компании. В случае если 
ЛП признан приоритетным, то предполагается 
приведение РД на данный ЛП в соответствие с 
требованиями ЕАЭС целью дальнейшего обра-
щения на рынке.

ОСНОВНЫЕ МОМЕНТЫ
Что уже известно об этой теме? 
1.	 Гармонизация регуляторных требований 

в области разработки и обращения лекар-
ственных средств  на этапе перехода от 
национального регулирования к наднаци-
ональному предопределили многозадач-
ность и многонаправленность процессов 
регистрации для организации-разработ-
чика. 

2.	Анализ регламентации процессов 
регистрации, рекомендаций по вопро-
сам регистрации ЛП ведущих мировых 
Агентств (EMA, FDA), а также опыт фар-
мацевтической разработки и регистрации 
лекарственных препаратов позволил 
установить потенциальную необходимость 
организации процессов регистрационных 
процедур и поиск организационно-мето-
дических решений.

3.	На процессы управления влияет сово-
купность факторов, определяющихся 
обстоятельствами, не зависящими от 
операционной деятельности самого 
предприятия (внешние факторы), и про-
цессами, происходящими внутри самого 
предприятия (внутренние факторы).

Что нового дает статья?
1.	Успешная регистрация ЛП базируется на 

основе организационно-методических 
решений в соответствии с общей концеп-
цией ввода в обращение воспроизведен-
ного ЛП. 

2.	Разработанная стратегия ввода в обраще-
ние воспроизведенных ЛП, включающая 
в себя научно-обоснованные этапы и 
критерии, направлена на эффективное 
управление регистрационными процедура-
ми на уровне организации.

3.	Стратегия ввода в обращение ЛП – 
научно-обоснованное структурирова-
ние процессов на основе этапности и 
приоритетности с учетом регуляторных 
требований, рекомендаций межинте-
грационных объединений (ICH, FDA), 
тенденций развития фармацевтического 
рынка и возможностей фармацевтической 
разработки.

Как это может повлиять на клиническую 
практику в обозримом будущем? 
1.	Стратегия обеспечивает соответствие 

регуляторным требованиям ЕАЭС и 
другим рекомендациям межинтегра-
ционных объединений, запросам/
ожиданиям заказчика.

2.	Следование разработанной стратегии 
уменьшает риски на каждом этапе 
и будет способствует своевремен-
ному выводу на фармацевтический 
рынок качественных, эффективных 
и безопасных ЛП отечественного 
производства.

3.	Схема ввода в обращение воспро-
изведенного ЛП лежит в основе 
стандарта организации «Система 
управления регистрационными про-
цессами воспроизведенных лекар-
ственных препаратов», стандартных 
операционных процедур, рабочих 
инструкций и руководств, формали-
зованных шаблонов по регистрацион-
ным процессам.
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Figure 1. Scheme of the procedure for putting into circulation a reproduced drug
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Этап II. Оценка фармацевтической перспективности воспроизве-
денного ЛП. Под «фармацевтической перспективностью» понимается 
потенциал (экономическая целесообразность и соответствие запросам 
системы здравоохранения и/или ожиданиям потребителя) вывода в 
обращение планируемого к фармацевтической разработке ЛП». Прове-
денными ранее исследованиями обоснован алгоритм, включающий кри-
терии процесса оценки фармацевтической перспективности воспроизве-
денного ЛП [6]. К критериям оценки перспективности относятся: оценка 
потребности в данном ЛП рынке, объемы рынка планируемого к вводу 
ЛП, тип реализации ЛП (госпитальный/коммерческий), формат отпуска 
(по рецепту/без рецепта), наличие особого статуса ЛП, позволяющего 
регистрировать по процедурам условной, ускоренной или регистрации 
на условиях (наличие статуса орфанного ЛП), а также наличие действую-
щих патентов, зарегистрированных референтных препаратов.

Этап III. Инициация регистрационной процедуры. Этап включает в 
себя формирование предложения об активации/начале регистрационного 
процесса. Решение о вводе в обращение воспроизведенного ЛП 
должно основываться на возможностях организации и его структурных 
подразделений и в конечном итоге будет способствовать повышению 
эффективности деятельности. Вид регистрационной процедуры 
определяют исходя из цели, которую ставит перед собой учреждение в 
области обращения ЛП и ввода на рынок новых продуктов (табл. 1). 

Этап IV. Выбор регистрационной процедуры. На следующем этапе 
определяется процедура регистрации ЛП, которая обуславливается 
следующими факторами:

	Наличие РУ на ЛП, зарегистрированный по национальной про-
цедуре;

	Наличие разных лекарственных форм и линеек дозировок. При 
несоответствии дозировки, пути введения или лекарственной 
формы воспроизведенного ЛП по отношению к референтно-
му ЛП, планируемый к регистрации ЛП, может быть отнесен к 
типу «гибридный», что в свою очередь обязывает организацию 
провести доклинические (токсикологические) исследования, и 
представить полученные результаты в Модуле 4 РД. Наличие 
РУ на ЛП с единым торговым наименованием в государствах – 
членах ЕАЭС обязывает заявителя выбирать процедуру «рас-
ширения регистрации» в рамках одного РД);

	Приоритетная страна для получения РУ в соответствии с тре-
бованиями по ЕАЭС;

	Необходимость в «расширении регистрации» – введения отдель-
ных изменений, касающихся активной фармацевтической суб-
станции, дозировки, лекарственной формы или пути введения; 

	Наличие держателей РУ в государствах – членах ЕАЭС;
Определение вида регистрационной процедуры и вида/типа заявле-

ния должно проводиться на первоначальном этапе до момента комплек-
тования РД, поскольку вид процедуры однозначно определяет точный 
перечень необходимых исследований и документов РД, а также тип за-
явления. Формат заявления предопределяет тип РД и определяется на 
основании вида ЛП (воспроизведенный, гибридный, комбинированный и 
т. д.) и требований к документам РД [7].

Таблица 1. Выбор вида регистрационной процедуры исходя из цели предприятия-заказчика (с указанием структур организации, вовлеченных в 
процесс подготовки документации с целью регистрации ЛП)
Table 1. Selecting the type of registration procedure based on the purpose of the customer enterprise (indicating the organizational structures involved in the 
process of preparing documentation for the purpose of drug registration)

Цель инициации регистрационной процедуры
Purpose of initiating the registration procedure

Регистрационная процедура
Registration procedure

Новая регистрация ЛП
New drug registration

Внесение изменений 
по национальной 
процедуре или 

процедуре ЕАЭС
Variation to the МА to 

the national procedure or 
the EAEU procedure

Подтверждение 
регистрации 

(перерегистрация)/
Приведение РД в 

соответствие
Confirmation of registration 

(re-registration)/
Bringing into compliance

Расширение портфеля компании по номенклатуре МНН
Expansion of the company’s portfolio according to the INN nomenclature

+ (ОМ/ОП)

+ (MD/SD)
- -

Продолжение обращения ЛП на рынке
Continuation of drug circulation on the market

+ (ОМ/ОП)

+ (MD/SD)
- -

Необходимость расширения «географии» (выход на международный 
рынок)
The need to expand “geography” (entering the international market)

+ (ОМ/ОП)

+ (MD/SD)
- -

Расширение портфеля компании по лекарственной форме и/или 
дозировке ЛП
Expanding the company’s portfolio by dosage form and/or dosage of drugs

+ (ОМ/ОП/ПО)

+

(MS/SD/PD)

-
+ (ОМ/ОП/ПО, ООК)

+ (MS/SD/PD/QD)

Актуализация 
информации, 
представленной в 
РД Inclusion of up-
to-date information 
in RD materials

Вопросы контроля качества ЛП
Issues of drug quality control

-
+ (ПО, ООК)
+ (PD/QD)

-

Вопросы процесса производства
Manufacturing Process Issues

-
+ (ПО, ООК)
+ (PD/QD)

-

Вопросы безопасности ЛП
Drug safety issues

-
+ (ООК, ОФиМИ, ОКИ)

+ (QD/DF&MI/CRD)
-

Необходимость продления срочного регистрационного удостоверения 
на ЛП
The need to renew an urgent registration certificate for a drug

- -
+ (ООК, ОР)

+ (QD/RD)

Примечание: ОМ – отдел маркетинга; ОП – отдел продаж; ПО – производственный отдел; ООК – отдел качества; ОКИ – отдел клинических исследований; ОФиМИ 
– отдел фармаконадзора и медицинской информации; ОР – отдел регистрации.
«-» - структурное подразделение не является инициатором регистрационной процедуры.
«+» - структурное подразделение – инициатор регистрационной процедуры.
Note: MD – marketing department; SD – sales department; PD – production department; QD – quality department; CRD – clinical research department; DF&MI – 
department of pharmacovigilance and medical information; RD – registration department.
“-” - the structural unit is not the initiator of the registration procedure.
“+” - structural unit – initiator of the registration procedure.
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Да 
Yes  

Нал ичие РУ по национальной 
процедуре в РФ  

Availability of MA  according to the 
national procedure in the Russian 

Federation  

II. Оценка наличия действующей регистрации ЛП в государствах-членах ЕАЭС   
II. Assessment of the availability of current drug registration in the EAEU member states  

Наличие РУ по ЕАЭС в 
нескольких государствах -

членах  
Availability of MA  

across the EAEU in several 
member states 

IV. Определение вида регистрационной процедуры    
IV. Determining the type of registration procedure  

С  «расширением 
географии»  

with “geographic 
expansion”*  

Процедура приведения в соответствие в референтном государстве  
Bringing into compliance with Union’s requirements  in the reference state  

С 
признанием  

With 
recognition  

III. Оценка возможности «расширения регистрации»  
III. Assessing the possibility of “expanding registration”  

Изменение активных ФС;  
Изменение дозировки, лек.формы, пути введения  

Changes in a ctive PIs;  
Changing the dosage, dosage form, route of administration  

 

Новая регистрация в 
соответствии с 

требованиями ЕАЭС  
New registration in 
accordance w ith the 

requirements of the EAEU  

С  «расширением 
регистрации»  

with "registration 
extension"  

Без 
признания  
Without 
recognition  

Наличие РУ по ЕАЭС в  
1 государстве -члене  
Ava ilability of MA  

according to the EAEU in  
1 member state  

 

Нет  
No  

Нет  
No  

Выбор  вида/типа  ЛП  
Selecting the type/type of drug  

I.  Оценка наличия регистрационного удостоверения по национальной процедуре в РФ  
I.  Assessment of the availability of a registration certificate according to the national procedure in 
the Russian Federation  

Рисунок 2. Алгоритм выбора регистрационной процедуры ЛП, зарегистрированного в одной или нескольких государствах членах ЕАЭС
Figure 2. Algorithm for selecting the registration procedure for a drug registered in one or more EAEU member states
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При наличии РУ по национальной процедуре 
в РФ у держателя РУ есть возможность выбора 
регистрационной процедуры приведения 
в соответствие требованиям ЕАЭС. Данная 
процедура позволяет перевести формат 
национального РД на ЛП в формат ЕАЭС и 
продолжить обращение ЛП на рынке ЕАЭС. 
Нами предложен алгоритм определения 
регистрационной процедуры в соответствии 
с требованиями ЕАЭС, состоящий из четырех 
этапов (рис. 2):
	Оценка наличия РУ по национальной 

процедуре в РФ;
	Оценка наличия действующей 

регистрации ЛП в государствах – 
членах ЕАЭС;

	Оценка возможности «расширения 
регистрации»;

	Определение вида регистрационной 
процедуры.

Этап V. Наполнение, формирование, 
структурирование информации в документах 
регистрационного досье. После определения 
вида регистрационной процедуры необходимо 
определиться с наполнением информации 
в документах РД. Для качественного 
формирования, структурирования этих 
документов и определения возможных 
рисков, связанных с комплектацией досье по 
требования ЕАЭС, нами использован научный 
подход на основе установленных условий 
(УУ)2. Руководство ICH Q12 описывает подход 
к определению УУ, который может быть 
использован на этапе ФР для производственного 
процесса, аналитических методов, системы 
упаковки/укупорки. Все УУ, определенные 
при ФР воспроизведенного ЛП, должны 
иметь обоснования, которые представляются 
заявителем в материалах РД и утверждаются 
УО. Возможна корректировка установленных 
условий со стороны УО, а именно, дополнение, 
замена или исключение УУ воспроизведенного 
ЛП. В процессе ФР формируется стратегия 
контроля, тесно связанная с УУ. Все изменения 
условий процесса производства и методов 
контроля качества зарегистрированного 
воспроизведенного ЛП контролируются в рамках 
Фармацевтической системы качества компании. 
При этом все вносимые изменения в УУ должны 
утверждаться в УО [8].

Правилами3 установлен исчерпывающий 
перечень документов, которые необходимо 
в обязательном порядке представить в УО в 
соответствующем формате. При подготовке РД 
необходимо определить оптимальную степень 
детализации и представить информацию в 
соответствии с регуляторными требованиями, 
включая все аспекты, имеющие критическое 
значение для качества, эффективности и 
безопасности ЛП. Степень детализации 
определяется заявителем (держателем РУ). 
После комплектования РД на ЛП следует 
провести полноценный критический анализ 
предоставляемых сведений.

2 Руководство ICH Q12 по техническим и нормативным вопросам управления жизненным циклом 
фармацевтической продукции (ICH Q12 Technical and regulatory considerations for pharmaceutical product lifecycle 
management - Scientific guideline). Доступно по: https://www.ema.europa.eu/en/ich-q12-technical-regulatory-
considerations-pharmaceutical-product-lifecycle-management-scientific-guideline. Ссылка активна на 11.04.2024 г.
3 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 3 ноября 2016 г. № 78 «О Правилах регистрации и 
экспертизы лекарственных средств для медицинского применения». Доступно по: https://docs.eaeunion.org/ria/
ru-ru/0104808/ria_13082021/ Ссылка активна на 11.04.2024 г.
4 Data Quality Framework for EU medicines EMA/326985/2023. Regulation Доступно по: https://www.ema.europa.eu/
system/files/documents/regulatory-procedural-guideline/data-quality-framework-eu-medicines-regulation_en_1.pdf. 
Ссылка активна на 11.04.2024 г.

Руководство EMA4 рекомендует 
готовить материалы РД на ЛП на основе 
принципов анализа качества данных, 
которые характеризуются и оцениваются 
последовательно для принятия положительного 
решения со стороны УО. Система анализа 
качества данных необходима для управления 
последовательными процедурами оценки 
качества материалов РД. Качество данных РД 
определяется надежностью, экстенсивностью, 
согласованностью, своевременностью и 
релевантностью. 

1.	 «Надежность» – параметр, который 
показывает, насколько корректно представлена 
информация в материалах РД ЛП. Критериями 
надежности являются ссылки на ведущие 
фармакопеи, валидация (верификация) 
аналитических методик показателей качества 
продукта, валидация производственного 
процесса ЛП.

2.	 «Экстенсивность» – параметр, 
отражающий объем достаточности данных 
материалов РД. Объем данных определяется 
в соответствии с видом/типом ЛП и 
регламентируется нормативно-правовыми 
актами (для ЕАЭС – Решение № 786).

3.	 «Согласованность» – параметр, 
который выражает, насколько отдельные 
данные общей представленной информации 
соответствуют и (или) не противоречат друг 
другу. Все данные, представленные в РД, должны 
быть согласованы и не противоречить друг другу.

4.	 «Своевременность» показывает, 
насколько адекватны сроки проведенных 
исследований (ФР/ДКИ/КИ), сроки, указанные 
в аналитических паспортах ЛП, активной 
фармацевтической субстанции и т.д.

5.	 «Релевантность» – степень 
соответствия представленных материалов РД 
целям, указанным в заявлении.

Этап VI. Представление документов 
регистрационного досье на воспроизведенный 
ЛП. Данный этап включается в себя 
финальную проверку РД на комплектность и 
непосредственное предоставление документов 
в УО с целью регистрации ЛП.

Этап VII. Прохождение этапов 
регистрационного процесса на ЛП в УО. 
Основными точками контроля на данном этапе 
являются следующие сроки:

•	 экспертизы воспроизведенного ЛП, 
установленные нормативно-правовыми 
актами ЕАЭС4;

•	 сдачи образцов ЛП, фармацевтических 
субстанций, вспомогательных веществ и 
материалов, установленные ФГБУ НЦЭ-
СМП Минздрава России;

•	 формирования ответа на запрос УО 
(представление дополнительных и/или 
уточняющих материалов РД);

•	 согласования проекта РУ;
•	 получения утверждаемых документов 

(результирующей части РД в личном ка-
бинете заявителя) и оригинала РУ в УО.

HIGHLIGHTS
What is already known about this subject?  
1.	The harmonization of regulatory require-

ments in the field of development and circu-
lation of medicines at the stage of transition 
from national to supranational regulation 
predetermined the multitasking and multidi-
rectionality of registration processes for the 
development organization.

2.	Analysis of the regulation of registration pro-
cesses, recommendations on the registration 
of drugs from the world’s leading Agencies 
(EMA, FDA), as well as the experience of 
pharmaceutical development and registra-
tion of drugs made it possible to establish 
the potential need to organize processes of 
registration procedures and search for orga-
nizational and methodological solutions.

3.	Management processes are influenced by a 
set of factors determined by circumstances 
independent of the operating activities of 
the enterprise itself (external factors) and by 
processes occurring within the enterprise 
itself (internal factors).

What are the new findings? 
1.	Successful registration of a drug is based on 

organizational and methodological decisions 
in accordance with the general concept of 
putting into circulation a generic.

2.	The developed strategy for introducing 
generic drugs into circulation, which includes 
scientifically based stages and criteria, is 
aimed at the effective management of regis-
tration procedures at the organizational level.

3.	The strategy for introducing drugs into cir-
culation is a scientifically based structuring 
of processes based on phasing and priority, 
taking into account regulatory requirements, 
recommendations of interintegration associa-
tions (ICH, FDA), development trends in the 
pharmaceutical market and pharmaceutical 
development opportunities.

How might it impact the clinical practice in 
the foreseeable future?  
1.	The strategy ensures compliance with the 

regulatory requirements of the EAEU and 
other recommendations of interintegration 
associations, and customer requests/expec-
tations.

2.	Following the developed strategy reduces 
risks at each stage and will contribute to the 
timely introduction of high-quality, effective 
and safe domestically produced drugs to the 
pharmaceutical market.

3.	The scheme for putting into circulation a 
generic drug is the basis of the organization’s 
standard “System for managing registration 
processes of generic medicinal products”, 
standard operating procedures, work instruc-
tions and manuals, formalized templates for 
registration processes.
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Разработанная и представленная выше схема ввода в обращение 
воспроизведенного ЛП лежит в основе документов организации: 
стандарта организации «Система управления регистрационными 
процессами воспроизведенных лекарственных препаратов», 
стандартных операционных процедур, рабочих инструкций и руководств, 
формализованных шаблонов по регистрационным процессам.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ. 
Разработанная стратегия ввода в обращение воспроизведенных 

ЛП, включающая в себя научно-обоснованные этапы и критерии, 
направлена на эффективное управление регистрационными 
процедурами на уровне организации. Стратегия обеспечивает 
соответствие регуляторным требованиям ЕАЭС и другим рекомендациям 
межинтеграционных объединений, запросам/ожиданиям заказчика. 
Следование разработанной стратегии уменьшает риски на каждом этапе 
и будет способствует своевременному выводу на фармацевтический 
рынок качественных, эффективных и безопасных ЛП отечественного 
производства. 
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STRATEGY FOR INTRODUCING GENERIC DRUGS 
INTO CIRCULATION IN THE CONTEXT OF THE 
TRANSITION TO THE REQUIREMENTS OF THE 
EURASIAN   ECONOMIC UNION

Introduction. The harmonization of regulatory requirements in the field of devel-
opment and circulation of medicines at the stage of transition from national to 
supranational regulation predetermined the multitasking and multidirectionality of 
registration processes for the development organization. An analysis of the regu-
lation of registration processes (both national rules and the rules of the Eurasian 
Economic Union), recommendations on drug registration from the world’s leading 
Agencies (EMA, FDA), as well as the experience of pharmaceutical development 
(PD) and registration of drugs allowed us to establish the potential need to orga-
nize of registration procedures and searching for organizational and methodolog-
ical solutions at the organizational level that affect the registration process of the 
reproduced drug.
Aim. To development  of a strategy for putting into circulation a reproduced drug 
for the implementation of organizational and methodological decisions on the 
registration and putting of a drug into circulation in the territory of the Eurasian 
Economic Union (EAEU).
Materials and methods. The regulatory legal acts of the Russian Federation, the 
EAEU, and foreign regulatory authorities regulating the rules for registration and 
examination of drugs for medical use have been studied; recommendations of 
interintegration associations (ICH, FDA); documents of the registration dossier for 
the drug of the manufacturing organization (customer), reports on the DF of the 
reproduced drug.
Results and discussion. 
The registration strategy (marketing/putting into circulation) is based on the stra-
tegic objectives of the customer organization, the requirements of regulatory le-
gal acts of the Russian Federation, documents of the Eurasian Economic Union 
(EAEU), principles and approaches in the field of drug circulation in foreign coun-
tries, and eligibility criteria for the selected LP. Successful registration of a drug 
is based on organizational and methodological decisions in accordance with the 
general concept of putting into circulation a reproduced drug at the organizational 
level. In the framework of the ongoing research at the organizational level, we 
understand the “strategy for introducing drugs into circulation” as a scientifically 
based structuring of processes based on phasing and priority, taking into account 
regulatory requirements, recommendations of interintegration associations (ICH, 
FDA), development trends of the pharmaceutical market and opportunities for fi-
nancial development. Developed strategy introduction of reproduced medicines 
into circulation is aimed at the effective management of registration procedures 
at the organizational level. The strategy ensures compliance with the regulatory 
requirements of the EAEU and other interintegration associations, and customer 
requests/expectations. Following the developed strategy reduces the risks of de-
lays in introducing high-quality, effective and safe domestically produced drugs 
to the market.
Conclusions. The developed strategy for introducing generic drugs into circula-
tion, which includes scientifically based stages and criteria, is aimed at the ef-
fective management of registration procedures at the organizational level. The 
strategy ensures compliance with the regulatory requirements of the Union and 
other interintegration associations, and customer requests/expectations. Follow-
ing the developed strategy reduces the risks of delays in introducing high-quality, 
effective and safe domestically produced drugs to the market.
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