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ОРГАНИЗАЦИЯ 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО ДЕЛА

Л. А. Реутская

ФОРМИРОВАНИЕ ЕДИНОГО РЫНКА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ 
И МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ

Министерство здравоохранения Республики Беларусь

Важнейшей задачей, стоящей на со-
временном этапе перед Министерством 
здравоохранения Республики Беларусь, яв-
ляется построение в рамках Евразийского 
экономического союза (ЕАЭС) единой над-
национальной системы обращения лекар-
ственных средств и медицинских изделий. 

В Договоре о Евразийском экономиче-
ском союзе от 29 мая 2014 года содержится 
раздел VII «Регулирование обращения ле-
карственных средств и медицинских изде-
лий» (статьи 30 и 31), а также статья 100, 
которые предусматривают, что функцио-
нирование общего рынка лекарственных 
средств и медицинских изделий (изделий 
медицинского назначения и медицинской 
техники) в рамках ЕАЭС осуществляется, 
начиная с 1 января 2016 года в соответ-
ствии с международным договором в рам-
ках Союза, определяющим единые прин-
ципы и правила обращения лекарственных 
средств и медицинских изделий.

Эти Соглашения о единых принци-
пах и правилах обращения лекарственных 
средств и медицинских изделий (далее – 
медицинские товары) в рамках ЕАЭС раз-
работаны и подписаны 23 декабря 2014 
года в г. Москве.

Законы о ратификации Соглашений при-
няты Палатой представителей и одобрены 
Советом Республики Национального Собра-
ния Республики Беларусь в июне 2015 года. 

Главная цель Соглашений – постро-
ение единой наднациональной системы 
обращения медицинских товаров, которая 
унифицирует аналогичные процедуры в 
межгосударственных масштабах и содер-
жит нормы, предусматривающие прове-
дение государствами-членами скоорди-
нированной политики в сфере обращения 
лекарственных средств и медицинских 
изделий. Для этого необходима гармони-
зация и унификация законодательства го-
сударств-членов в этой сфере, обеспече-

ние  единства обязательных требований к 
безопасности, эффективности и качеству 
лекарственных средств и медицинских из-
делий на территории государств-членов, 
проведение регистрации и экспертизы 
ЛС, предназначенных для обращения на 
общем рынке Союза в соответствии с еди-
ными правилами. 

Положения Соглашений направлены 
на повышение доступности эффективных 
и качественных медицинских товаров для 
населения государств-членов Союза, повы-
шение конкурентоспособности фармацев-
тической и медицинской промышленности 
этих государств и устранение барьеров для 
поступления отечественных медицинских 
товаров на рынки других государств.

Реализация Соглашений будет способ-
ствовать формированию с 1 января 2016 
года общего рынка медицинских изделий 
и общего рынка лекарственных средств в 
рамках Союза. 

В целях реализации положений Согла-
шения приняты соответствующие Решения 
Высшего Евразийского экономического со-
вета (от 23 декабря 2014 г. №108 «О реали-
зации Соглашения о единых принципах и пра-
вилах обращения лекарственных средств в 
рамках Евразийского экономического союза» 
и № 109 «О реализации Соглашения о еди-
ных принципах и правилах обращения меди-
цинских изделий (изделий медицинского на-
значения и медицинской техники) в рамках 
Евразийского экономического союза»).

С целью достижения максимального 
уровня адаптации отечественных произво-
дителей к требованиям законодательства 
ЕАЭС, Соглашения о медицинских това-
рах содержат правовые нормы, устанавли-
вающие:

– временной период (до 31 декабря 
2025 г.) для приведения в соответствие с 
правилами Евразийского экономического 
союза лекарственных средств, зарегистри-
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рованных согласно национальным законо-
дательствам (статья 20 Соглашения о ле-
карственных средствах);

– временной период (до 31 декабря 
2021 г.), в течение которого действуют до-
кументы, подтверждающие факт государ-
ственной регистрации медицинских из-
делий, выданные согласно национальным 
законодательствам до вступления в силу 
Соглашения (статья 11 Соглашения о ме-
дицинских изделиях).

В настоящее время осуществляется  
подготовка документов второго уровня, 
которыми устанавливаются требования 
обеспечения всех аспектов безопасности, 
эффективности и качества медицинских 
товаров. Также будет разработана единая 
информационная система в сфере обраще-
ния медицинских товаров.

На данный момент в состоянии прак-
тически 100% готовности  или на заклю-
чительных этапах проработки находится 
большинство документов:

Правила Надлежащей клинической 
практики ЕАЭС (GCP);

Правила Надлежащей практики фар-
маконадзора ЕАЭС (GVP);

Единые требования к маркировке ле-
карственных средств; 

Единые правила подтверждения со-
ответствия производства лекарственных 
средств требованиям GMP; 

Правила Надлежащей дистрибьютор-
ской практики (GDP);

Правила Надлежащей лабораторной 
практики ЕАЭС (GLP).

Положение о специальном знаке об-
ращения медицинских изделий на рынке 
ЕАЭС;

Правила проведения технических ис-
пытаний медицинских изделий.

В настоящее время идет доработка таких 
основополагающих документов, как Прави-
ла изучения биоэквивалентности генериче-
ских лекарственных средств, Требования к 
изучению биоаналогов и ряд других. 

Самой трудоемкой и сложной для всех 
сторон является разработка единых правил 
регистрации лекарственных средств и ме-
дицинских изделий, требований к составу 
и формату регистрационного досье, еди-
ных фармакопейных стандартов и, в буду-
щем – фармакопеи ЕАЭС.

Ознакомиться с их содержанием мож-
но в Интернете на сайте Евразийской эко-
номической комиссии:

http://www.eurasiancommission.org/ru/
act/texnreg/deptexreg/konsultComitet/Pages/
RG_MI_documents.aspx – размещены Ма-
териалы рабочей группы по разработке 
проекта Соглашения о единых принципах 
и правилах обращения медицинских изде-
лий на территории Таможенного союза и 
Единого экономического пространства;

http://www.eurasiancommission.org/ru/act/
texnreg/deptexreg/konsultComitet/Pages/Мате-
риалы-Рабочей-группы-по-формированию-
общих-подходов-к -регулированию-
обращения-лекарственных-средств.aspx –  
размещены Материалы рабочей группы по 
формированию общих подходов к регу-
лированию обращения лекарственных 
средств в рамках Таможенного союза и 
Единого экономического пространства.

Процесс придания разработанным до-
кументам юридической силы организован 
в соответствии с регламентом работы Ев-
разийской экономической комиссии (Ре-
шение Высшего Евразийского экономиче-
ского совета от 23 декабря 2014 г. №98).

Частные вопросы об уровне утверж-
дения тех или иных документов урегули-
рованы в приложениях к Регламенту. Вид 
процедур, применение которых придаст 
юридическую силу документам, разраба-
тываемым в целях реализации Соглашений 
по медицинским товарам, можно опреде-
лить, изучив приложение №1 к Регламенту 
«Функции и полномочия Совета Евразий-
ской экономической комиссии» и приложе-
ние №2 к Регламенту «Перечень чувстви-
тельных вопросов, по которым решения 
Коллегии Евразийской экономической ко-
миссии принимаются консенсусом». 

А именно, пунктами 81–112 прило-
жения №1 и пунктами 23–30 приложения 
№2 дифференцированы виды документов, 
которые необходимо разработать в зависи-
мости от того, принимаются ли они Сове-
том Евразийской экономической комиссии 
или Коллегией Евразийской экономиче-
ской комиссии путем консенсуса.

К примеру, такие основополагающие 
документы в сфере обращения лекарствен-
ных средств, как Правила надлежащей 
производственной практики, Правила над-
лежащей клинической практики, Правила 
надлежащей практики фармаконадзора бу-
дут утверждаться на уровне Совета Евра-
зийской экономической комиссии (пункты 
81–83 приложения №1). 

Номенклатура лекарственных форм, 
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ОЦЕНКА ЗАТРАТ ПРИ ЛЕЧЕНИИ ПАЦИЕНТОВ С ПЕРВИЧНОЙ 
ОТКРЫТОУГОЛЬНОЙ ГЛАУКОМОЙ В ОФТАЛЬМОЛОГИЧЕСКОМ 

СТАЦИОНАРЕ

Винницкий национальный медицинский университет имени Н. И. Пирогова, 
Украина

В статье представлены данные оценки экономической составляющей предо-
ставления медицинских услуг пациентам с первичной открытоугольной глаукомой 
в условиях пребывания в офтальмологическом стационаре (отделении микрохи-
рургии глаза Винницкой областной клинической больницы имени Н. И. Пирогова) 
за 2008–2012 гг. Была разработана формула для определения стоимости одного дня 
пребывания пациента в стационаре (без учета стоимости фармакотерапии), кото-
рая позволила после произведения расчета оплаты лечебно-диагностических услуг 
определить тарифы на 1 койко-день пациента с первичной открытоугольной гла-
укомой с учетом объема полученных медицинских услуг. Установлено, что средняя 
стоимость 1 дня пребывания пациента с первичной открытоугольной глаукомой в 
условиях офтальмологического стационара составляет 190,23±2,64 грн. 

Ключевые слова: прямые медицинские затраты, первичная открытоугольная 
глаукома, лечение, офтальмологический стационар.

ВВЕДЕНИЕ

Первичная открытоугольная глаукома 
является одной из наиболее актуальных 

Концепция гармонизации государствен-
ных фармакопей, Информационный спра-
вочник понятий и определений в сфере об-
ращения лекарственных средств, Порядок 
деятельности Фармакопейного комитета 
Евразийского экономического союза, Пра-
вила определения категорий лекарствен-
ных средств, отпускаемых без рецепта, бу-
дут утверждаться Коллегией Евразийской 
экономической комиссии путем консенсу-
са (пункты 26–30 приложения №2).

Утверждение путем консенсуса на 
уровне Коллегии Евразийской экономиче-
ской комиссии предусмотрено только трех 
документов по медицинским изделиям – 
это Правила классификации медицинских 
изделий в зависимости от потенциального 
риска их применения, Правила ведения 
номенклатуры медицинских изделий, Пра-
вила мониторинга безопасности, качества 
и эффективности медицинских изделий 
(пункты 23–25 приложения №2).

Изложенное выше свидетельствует о до-
статочной степени готовности, необходимой 
для эффективной практической реализации 
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статей 30, 31 раздела VII «Регулирование 
обращения лекарственных средств и меди-
цинских изделий» Договора о Евразийском 
экономическом союзе от 29 мая 2014 г. 

Создание эффективно работающей 
межгосударственной системы обращения 
лекарственных средств и медицинских из-
делий возможно только в случае профес-
сиональных поэтапных действий специ-
алистов в направлении практической реа-
лизации Соглашений. Это направление в 
настоящее время является одним из основ-
ных приоритетов в работе Министерства 
здравоохранения Республики Беларусь.

патологий органа зрения, поскольку неу-
клонно приводит к слепоте [1–2]. Предот-
вращение прогрессирования данного забо-
левания возможно при раннем диагности-




