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введение

Создание единого рынка лекарственных средств в рамках Евра­
зийского экономического союза (ЕАЭС; Союз) и по правилам Ев­
разийского союза — это движение не только в сторону свободы пе­
ремещения лекарственных средств и расширения экономических 
сфер для их производителей и продавцов, но и в сторону повышения 
доступности для населения государств — членов ЕАЭС безопасных, 
эффективных и качественных лекарственных препаратов.

Повышение конкурентоспособности продукции фармацевтиче­
ской промышленности государств — членов ЕАЭС на внутренних и 
на мировом рынках может быть достигнуто за счет того, что произ­
водителям придется сталкиваться с меньшим числом администра­
тивных барьеров для выхода на общий рынок фармацевтической 
продукции ЕАЭС, будут увеличены объемы производства, произво­
дители станут активнее инвестировать средства в освоение новых 
препаратов.

Однако построение единого рынка лекарственных средств в рам­
ках Евразийского экономического союза — это сложный период для 
регулирующих органов, требующий как создания новых общих над­
национальных норм, так и последующего приведения национальных 
законодательств в соответствие с ними.

С точки зрения системы правового регулирования «единого рын­
ка» предполагается построение иерархичной системы: основопола­
гающим документом для фармацевтической сферы является Договор 
о Евразийском экономическом союзе от 29 мая 2014 г., который за­
крепил основные сроки и принципы формирования общего рынка 
лекарственных средств. Затем в соответствии с договором от 23 де­
кабря 2014 г. в Москве Республикой Беларусь, Республикой Казах­
стан и Российской Федерацией было подписано Соглашение о еди­
ных принципах и правилах обращения лекарственных средств (далее 
также — Соглашение). В настоящее время пять государств подписа­
ли данный договор (Кыргызская Республика к данному документу 
присоединилась в декабре 2014 г., а Республика Армения — в декаб­
ре 2015 г.).

Как правило, в национальном законодательстве государств — 
членов ЕАЭС закреплено, что вступившие в установленном законом 
порядке в силу международные договоры являются составной частью 
их правовой системы. Для Российской Федерации указанное Согла­
шение является обязательным с 12 февраля 2016 г. в силу норм Фе­
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дерального закона от 31 января 2016 г. № 5­ФЗ «О ратификации 
Соглашения о единых принципах и правилах обращения лекарст­
венных средств в рамках Евразийского экономического союза»1. 
Ранее Соглашение было ратифицировано Республикой Беларусь2 и 
Республикой Казахстан3.

Для реализации соглашения Евразийской экономической комис­
сией по вопросам обращения лекарственных средств было разрабо­
тано более 30 актов, обеспечивающих унифицированное правовое 
регулирование. Однако процесс не завершен, требуется утверждение 
многих из них, разработка и принятие ряда новых актов. Согласно 
последним данным, в 2016–2018 гг. планируется принять 67 актов по 
вопросам регулирования общего рынка лекарственных средств в 
рамках ЕАЭС по трем группам вопросов: 1) производство и качество; 
2) требования к лекарственным препаратам альтернативной меди­
цины; 3) доклиническое и клиническое изучение лекарственных 
средств4. Предвидя подобную ситуацию, в Соглашении стороны 
специально предусмотрели, что до вступления в силу решений ко­
миссии, регулирующих обращение лекарственных средств, приме­
няются соответствующие правовые акты государств.

Все аспекты функционирования фармацевтического рынка по­
падают под регулирующее действие Соглашения. По­прежнему будут 
в сфере национального законодательства государств такие аспекты, 
как регулирование получения лицензий на производство лекарст­
венных средств, деятельность аптек, реклама лекарственных средств, 
формирование перечней и регулирование цен для лекарств из переч­
ня жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов. 
Без изменений остался принцип: лекарственные препараты на рынок 
допускаются лишь при соответствии их правилам ЕАЭС; автомати­
ческое признание документов о соответствии требованиям между­
народного стандарта GMP (Good Manufacturing Practice) не предпо­
лагается.

Помимо Соглашения, которое является международным догово­
ром и входит в право Евразийского экономического союза в соответ­

1 Официальный интернет­портал правовой информации. URL: http://www.pravo.
gov.ru

2 Закон Республики Беларусь от 15 июля 2015 г. «О ратификации Соглашения о 
единых принципах и правилах обращения лекарственных средств в рамках Евра­
зийского экономического союза».

3 Закон Республики Казахстан от 12 октября 2015 г. № 355­V ЗРК «О ратификации 
Соглашения о единых принципах и правилах обращения лекарственных средств 
в рамках Евразийского экономического союза». 

4 URL: http://www.eurasiancommission.org/ru/nae/news/Pages/26­07­2016­2.aspx
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ствии со ст. 6 Договора о ЕАЭС, в сфере обращения лекарственных 
средств действуют решения органов Евразийского экономического 
союза, также являющиеся составной частью права ЕАЭС. К таким 
решениям, в частности, относится Решение Высшего Евразийского 
экономического совета от 23 декабря 2014 г. № 108 «О реализации 
Соглашения о единых принципах и правилах обращения лекарст­
венных средств в рамках Евразийского экономического союза».

Указанное Решение предусматривает, что государствам — членам 
Евразийского экономического союза необходимо:

– совместно с Евразийской экономической комиссией (ЕЭК, 
Комиссия) обеспечить разработку и принятие актов данной комис­
сии, направленных на реализацию Соглашения о единых принципах 
и правилах обращения лекарственных средств в рамках Евразийско­
го экономического союза;

– обеспечить разработку гармонизированных общих фармако­
пейных статей, устанавливающих общие требования к методам 
контроля качества, оборудованию, необходимому для проведения 
испытаний качества лекарственных средств, упаковочным материа­
лам, реактивам, лекарственным формам, фармацевтическим суб­
станциям, стандартным образцам, вспомогательным веществам, 
используемым в производстве лекарственных средств, предназна­
ченных для обращения в рамках Евразийского экономического со­
юза.

В соответствии с п. 1 ст. 3 Соглашения о единых принципах и 
правилах обращения лекарственных средств регулирование обраще­
ния лекарственных средств в рамках Евразийского экономического 
союза осуществляется в соответствии с Соглашением, другими ме­
ждународными договорами, входящими в право ЕАЭС, решениями 
Евразийской экономической комиссии, а также законодательством 
государств­членов.

Таким образом, имплементация Соглашения осуществляется на 
международно­правовом и внутригосударственном уровнях. В целях 
эффективной имплементации Соглашения о единых принципах и 
правилах обращения лекарственных средств особенно важно обес­
печение гармонизированного и скоординированного осуществления 
его положений как в рамках самого Евразийского экономического 
союза и его органов, так и на уровне национального законодатель­
ства государств — членов ЕАЭС.

Статьей 100 Договора о Евразийском экономическом союзе пред­
усмотрена императивная и конкретная дата начала функционирова­
ния общего рынка лекарственных средств в рамках Союза — с 1 ян­
варя 2016 г. Как следует из ст. 30 Договора и ст. 4 Соглашения, общий 
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рынок лекарственных средств — это рынок, соответствующий тре­
бованиям надлежащих фармацевтических практик. Следовательно, 
для того, чтобы говорить о функционировании общего для госу­
дарств — членов Евразийского экономического союза рынка лекар­
ственных средств, необходимо наличие и юридическое действие ряда 
документов, закрепляющих комплекс норм, объединенных под на­
именованием «надлежащие фармацевтические практики».

Анализ текста Соглашения показывает, что под надлежащими 
фармацевтическими практиками понимаются правила, распростра­
няющиеся на все этапы обращения лекарственных средств. В Согла­
шении названы: надлежащая лабораторная практика, надлежащая 
клиническая практика, надлежащая производственная практика, 
надлежащая дистрибьюторская практика, надлежащая аптечная пра­
ктика, надлежащая практика фармаконадзора, требования к прове­
дению исследований (испытаний) лекарственных средств.

В соответствии с Планом мероприятий по разработке норматив­
ных правовых актов Евразийской экономической комиссии, пред­
усмотренных проектом соглашения о единых принципах и правилах 
регулирования обращения лекарственных средств в рамках Евразий­
ского экономического союза, подлежащих разработке в целях реа­
лизации ст. 30 и п. 1 ст. 100 Договора о Евразийском экономическом 
союзе, необходимо разработать и принять более 30 документов над­
национального регулирования. Причем именно их совокупность и 
одновременное действие будут свидетельствовать о том, что сложи­
лось самостоятельное и достаточное регулирование общего рынка 
лекарственных средств.

В настоящее время Евразийской экономической комиссией был 
разработан и размещен на официальном сайте1 ряд международных 
правовых актов прямого действия, регулирующих отдельные вопро­
сы функционирования единого рынка лекарственных средств. В силу 
норм Решения от 23 декабря 2014 г. № 98 Высшего Евразийского 
экономического совета «О Регламенте работы Евразийской эконо­
мической комиссии»2 к компетенции Совета Евразийской экономи­
ческой комиссии отнесено утверждение правил надлежащей практи­
ки и иных актов в сфере обращения лекарственных средств. Советом 
ЕЭК принято около 10 решений, касающихся медицинских изделий, 
но имеется отставание в принятии аналогичных актов по вопросам 
лекарственных средств. Оно обусловлено тем, что одним из наиболее 

1 URL: http://eec.eaeunion.org/ru/act/texnreg/deptexreg/oo/Pages/obr_lek_sr.aspx
2 Официальный сайт Евразийской экономической комиссии. URL: http://www.

eurasiancommission.org/, 25.12.2014.
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сложных вопросов для достижения согласованных позиций в сфере 
обращения лекарственных средств стал вопрос о взаимозаменяемо­
сти лекарственных средств 1.

Отдельно в Регламенте выделены вопросы, принятие решений по 
которым осуществляется Коллегией Евразийской экономической 
комиссии на основе консенсуса. В настоящее время в сфере обраще­
ния лекарственных средств Коллегией Евразийской экономической 
комиссии приняты: Решение № 172 «Об утверждении Номенклатуры 
лекарственных форм», Решение № 121 «О Положении о Фармако­
пейном комитете Евразийского экономического союза», Решение 
№ 178 «О Правилах определения категорий лекарственных препара­
тов, отпускаемых без рецепта и по рецепту», Решение № 119 «О Кон­
цепции гармонизации фармакопей государств — членов Евразий­
ского экономического союза».

Механизм подготовки актов, имеющих обязательную силу в рам­
ках ЕАЭС, достаточно сложен. Так, например, Совет Евразийской 
экономической комиссии утверждает то или иное решение после 
того, как проект был одобрен Коллегией Евразийской экономиче­
ской комиссии. Комиссия, в свою очередь, предварительно осу­
ществляет рассмотрение и одобрение проектов решений Евразий­
ского межправительственного совета и (или) Высшего совета, кото­
рые затем утверждаются или рассматриваются Евразийским 
межправительственным советом и (или) Высшим Евразийским эко­
номическим советом. В научной литературе отмечается также, что 
Регламент по ряду позиций является документом, не только опреде­
ляющим правила процедурного характера, но и вводящим новые 
правовые институты2.

1 URL: http://www.eurasiancommission.org/ru/nae/news/Pages/2016­07­04.aspx
2 См. об этом: Лукьянова В.Ю. Оценка регулирующего воздействия юридически 

обязательных решений Евразийской экономической комиссии // Право. by. 2016. 
№ 2(40). С. 92.
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комментАрий

«соглашение  
о единых принципах и правилах  

обращения лекарственных средств  
в рамках евразийского экономического союза»  

(Москва, 23 декабря 2014 года)

преамбула
Государства — члены Евразийского экономического союза, именуемые 

далее государствами-членами,
основываясь на Договоре о Евразийском экономическом союзе от 29 мая 

2014 года,
подтверждая намерение развивать экономическое сотрудничество и рас-

ширять торгово-экономические связи,
признавая, что лекарственные средства относятся к социально значимой 

продукции,
в целях формирования общего рынка лекарственных средств в рамках 

Евразийского экономического союза (далее — Союз),
ставя целью укрепление здоровья населения государств-членов путем обес-

печения доступа к безопасным, эффективным и качественным лекарственным 
средствам,

признавая целесообразность проведения скоординированной политики в 
сфере обращения лекарственных средств с учетом взаимной заинтересован-
ности в обеспечении гарантий безопасности, эффективности и качества ле-
карственных средств для жизни и здоровья людей, охраны окружающей сре-
ды, жизни и здоровья животных и растений, предупреждения действий, вво-
дящих в заблуждение потребителей,

стремясь к созданию оптимальных условий для развития фармацевтической 
промышленности, повышению конкурентоспособности фармацевтической про-
дукции, производимой на территориях государств-членов, и выходу на миро-
вой рынок,

стремясь к устранению необоснованных ограничений во взаимной тор-
говле,

согласились о нижеследующем:

В преамбуле Соглашения подчеркивается, что оно заключено в 
соответствии с Договором о ЕАЭС. Кроме того, необходимо заме­
тить, что разработка Соглашения прямо предусмотрена п. 2 ст. 30 
Договора о ЕАЭС.
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