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Аннотация 

Предмет/тема. В статье анализируются нормативные правовые акты, 

принятые в рамках евразийской интеграции. Исследуются различные этапы 

развития правового регулирования интеграционных процессов. 

Рассматриваются Договор о Евразийском экономическом союзе, 

нормативные правовые акты, Соглашение о единых принципах и правилах 

обращения лекарственных средств в рамках Евразийского экономического 

союза. 

Цели/задачи. Целью исследования является анализ свободного движения 

товаров в едином экономическом пространстве России, Беларуси и 

Казахстана в части оборота лекарственных средств, а именно: проблемные 

аспекты рынка фармацевтики, в частности, вероятные положительные и 

отрицательные последствия гармонизации национальных законодательств 

стран ЕАЭС в области регистрации и обращения лекарственных средств на 

территории Союза. 

Методология. Методологическую основу исследования составляют: 

общенаучные, частно-научные методы: диалектический, анализ, синтез, 

сравнительно-правовой и формально-юридический.  

Вывод. Начало функционирования единого фармацевтического рынка пяти 

союзных государств является значительным событием для экономик 

России, Беларуси, Казахстана, Армении и Кыргызстана, а гармонизация 

регулирования рынка может принести определенные выгоды странам-

участницам. 
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FREE MOVEMENT OF GOODS IN THE COMMON ECONOMIC 

SPACE OF RUSSIA, BELARUS AND KAZAKHSTAN IN TERMS OF 

TURNOVER OF MEDICINES 
 

Abstract 
Subject / Topic The article analyzes the normative legal acts adopted within the 

framework of the Eurasian integration. Various stages of development of legal 

regulation of integration processes are investigated. The Agreement on the 

Eurasian economic Union, regulatory legal acts, and the Agreement on common 

principles and rules for the circulation of medicines within the framework of the 

Eurasian economic Union are considered. 

Goals / Objectives The purpose of the study is to analyze the free movement of 

goods in the common economic space of Russia, Belarus and Kazakhstan in 

terms of drug turnover, namely: problematic aspects of the pharmaceutical 

market, in particular, the likely positive and negative consequences of 

harmonization of national legislation of the EAEU countries in the field of 

registration and circulation of medicines on the territory of the Union. 

Methodology The methodological basis of the research consists of: General 

scientific, private scientific methods: dialectical, analysis, synthesis, comparative 

legal and formal legal. 

Conclusions and Relevance The launch of the single pharmaceutical market of 

the five Union States is a significant event for the economies of Russia, Belarus, 

Kazakhstan, Armenia and Kyrgyzstan, and the harmonization of market 

regulation can bring certain benefits to the participating countries. 

Keywords: integration, super-mandatory norms, national legal system, unified 

policy, intellectual property, exclusive rights, confidential information, 

international legal regulation of copyright relations. 
 

Россия, как и большинство других стран, состоит в различных 

международных организациях, в том числе в Евразийском экономическом 

союзе [1] (далее – ЕАЭС, Союз), в рамках которого создано  единое 

экономическое пространство с рядом других стран. 

Единым экономическим пространством является межгосударственная 

интеграция входящих в него стран для либерализации как 

внешнеэкономических отношений внутри организации, так и для  

согласования осуществления единой экономической политики вне ее. 

Целью его формирования является выработка и создание предпосылок для 

стабильного  развития экономик стран – участниц и повышения их 

эффективности. 

Задачей любого единого экономического пространства является не 

только обеспечение взаимного движения капиталов,  рабочей силы, товаров 

и услуг между государствами – участниками, но и координация их единой 

экономической политики с разработкой основных ее параметров: 

экономики, финансов, торговли, энергетики, транспорта и др., то есть  всех 

направлений, отвечающих национальным интересам  входящих в такое 

объединение стран. 

Свободное движение товаров предполагает снятие ограничений во 

взаимной торговле стран-участниц и выработку единого таможенного 
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тарифа. Для этого договаривающиеся стороны применяют  согласованный 

метод правового регулирования, подразумевающий  согласование целей, 

инструментов, механизмов регулирования торговли как внутри единого 

экономического пространства, так и с третьими странами. 

В 2010 г. Россия, Беларусь и Казахстан подписали 17 документов по 

созданию Единого экономического пространства, в 2011 г. работа была 

продолжена с подписанием документов следующего этапа интеграции, 

среди которых Декларация о Евразийской экономической интеграции, 

Договор о Евразийской экономической комиссии и Регламент работы 

Евразийской экономической комиссии. В Декларации о Евразийской 

экономической интеграции было заявлено о переходе к Единому 

экономическому пространству, опирающемуся на нормы и принципы 

Всемирной торговой организации. Согласно им ЕАЭС открыт для 

присоединения других государств на любом этапе своего формирования. 

Одной из сфер экономики, регламентация которой осуществляется в 

рамках ЕАЭС, является оборот лекарственных средств и медицинских 

изделий. 

Так, в рамках ЕАЭС были приняты Соглашение о единых принципах и 

правилах обращения лекарственных средств в рамках Евразийского 

экономического союза от 23 декабря 2014 г.  и Соглашение о единых 

принципах и правилах обращения медицинских изделий (изделий 

медицинского назначения и медицинской техники) в рамках Евразийского 

экономического союза от 23 декабря 2014 г., устанавливающие единые 

рынки и правила оборота соответствующей продукции. Кроме того, 

введены Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств и 

Единый реестр медицинских изделий ЕАЭС, систематизирующие 

необходимый учет этой особой продукции социального назначения. Эти 

реестры позволяют унифицировать и придерживаться единых требований к 

производству и регистрации лекарственных средств. Всё это является 

прогрессивным механизмом взаимодействия государств - членов ЕАЭС, 

усиливающим их социальное обеспечение [13]. 

О  создании единого рынка лекарственных средств и препаратов  было 

заявлено президентами России, Беларуси и Казахстана при подписании в 

2014 г. Договора о Евразийском экономическом союзе. Изначально  

предполагалось, что общий рынок начнет действовать с 2015 года. За это 

время можно было согласовать вопросы единой системы производства, 

сертификации качества лекарственных препаратов, правил их обращения, а 

также для реализации функций надзора и одобрения лекарственных 

средств местными органами власти. Однако данный процесс занял три года 

[14].  

В р. VII Договора о Евразийском экономическом союзе (подписан в г. 

Астане 29 мая 2014 г.) в ст.30 «Формирование общего рынка 

лекарственных средств»  заявлено [1], что государства-члены создают в 

рамках Союза общий рынок лекарственных средств, соответствующих 

https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%95%D0%B2%D1%80%D0%B0%D0%B7%D0%B8%D0%B9%D1%81%D0%BA%D0%B0%D1%8F_%D1%8D%D0%BA%D0%BE%D0%BD%D0%BE%D0%BC%D0%B8%D1%87%D0%B5%D1%81%D0%BA%D0%B0%D1%8F_%D0%BA%D0%BE%D0%BC%D0%B8%D1%81%D1%81%D0%B8%D1%8F
https://ru.wikipedia.org/wiki/%D0%95%D0%B2%D1%80%D0%B0%D0%B7%D0%B8%D0%B9%D1%81%D0%BA%D0%B0%D1%8F_%D1%8D%D0%BA%D0%BE%D0%BD%D0%BE%D0%BC%D0%B8%D1%87%D0%B5%D1%81%D0%BA%D0%B0%D1%8F_%D0%BA%D0%BE%D0%BC%D0%B8%D1%81%D1%81%D0%B8%D1%8F
consultantplus://offline/ref=1C87FD68993B3690255150CDCE3F2D54105EA2C8DF9E32509C5571F7CC2817FFD8E35530001C053E1057C54E850C73U
consultantplus://offline/ref=1C87FD68993B3690255150CDCE3F2D54105EA2C8DF9D32509C5571F7CC2817FFD8E35530001C053E1057C54E850C73U
consultantplus://offline/ref=65767DB8DF40DCC66A0E6D9B0EA2180A05CAFA8C7294BC2951D232BABA77AFB7EB9A1E3DDE6AF7F3ABB347D993o52BU
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стандартам надлежащих фармацевтических практик, основанный на 

следующих принципах: 

1) гармонизация и унификация требований законодательства 

государств-членов в сфере обращения лекарственных средств; 

2) обеспечение единства обязательных требований к качеству, 

эффективности и безопасности лекарственных средств, находящихся в 

обращении на территории Союза; 

3) принятие единых правил в сфере обращения лекарственных средств; 

4) разработка и применение одинаковых или сопоставимых методов 

исследования и контроля при оценке качества, эффективности и 

безопасности лекарственных средств; 

5) гармонизация законодательства государств-членов в области 

контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств; 

6) реализация разрешительных и контрольно-надзорных функций в 

сфере обращения лекарственных средств соответствующими 

уполномоченными органами государств-членов. 

В ст.31 «Формирование общего рынка медицинских изделий (изделий 

медицинского назначения и медицинской техники)» данного договора 

заявлено, что государства-члены создают в рамках Союза общий рынок 

медицинских изделий (изделий медицинского назначения и медицинской 

техники), основанный на следующих принципах: 

1) гармонизация требований законодательства государств-членов в 

сфере обращения медицинских изделий (изделий медицинского назначения 

и медицинской техники); 

2) обеспечение единства обязательных требований к эффективности и 

безопасности медицинских изделий (изделий медицинского назначения и 

медицинской техники), находящихся в обращении на территории Союза; 

3) принятие единых правил в сфере обращения медицинских изделий 

(изделий медицинского назначения и медицинской техники); 

4) определение единых подходов к созданию системы обеспечения 

качества медицинских изделий (изделий медицинского назначения и 

медицинской техники); 

5) гармонизация законодательства государств-членов в области 

контроля (надзора) в сфере обращения медицинских изделий (изделий 

медицинского назначения и медицинской техники). 

2. Функционирование общего рынка медицинских изделий (изделий 

медицинского назначения и медицинской техники) в рамках Союза 

осуществляется в соответствии с международным договором в рамках 

Союза с учетом положений статьи 100 настоящего Договора. 

С 2017 года для членов Евразийского экономического союза – России, 

Белоруссии, Казахстана, Армении и Киргизии вступили в силу общие 

правила обращения лекарственных средств и медицинских изделий, 

предполагающие упрощение доступа качественной и современной 

продукции на рынок всех стран-участниц союза, снижение давления на 

consultantplus://offline/ref=7430CE8E433F6709D78FFD45D586DA0AEEA988B55F63D6369B75B7C21B036E631A0AA33C1C252F01ECE6FB007236H0V
consultantplus://offline/ref=7430CE8E433F6709D78FFD45D586DA0AEDA789B55C66D6369B75B7C21B036E63080AFB301E233109EDF3AD513435E3676BAE6E73BC6E7AD531HDV
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фармацевтическую отрасль в части унификации правил производства и 

реализации фармацевтических препаратов и медицинских изделий на 

территории Единого экономического пространства. Эту цель планируется 

достичь к 2025 г. и с этого времени целенаправленно и комплексно 

проводить единую макроэкономическую, антимонопольную, валютную и 

финансовую политику для планомерного и эффективного движения 

товаров, капиталов, услуг, рабочей силы, 

Движение в данном контексте можно определить термином «оборот», 

хотя само это понятие не имеет своего легального определения в 

отечественном законодательстве. Можно отметить, что часто  понятие 

«оборот» отождествляют с понятием «обращение». В действительности, в 

юридической литературе имеет место позиция, в соответствии с которой 

данные понятия приравниваются друг к другу по своему значению как 

тождественные [7, c.12].  

В Большом энциклопедическом словаре  2000 г. [4] вообще отсутствует 

определение понятия «оборот» (присутствует лишь «оборот капитала»), 

«обращение» рассматриваемое в экономическом смысле, понимается как 

характерная для товарного производства форма обмена продуктов труда, 

денег и других объектов собственности посредством купли-продажи. [4, 

с.827]. Если обратиться к толковому словарю русского языка [10], то 

представится возможным дать следующие определения: понятие «оборот» 

понимается в значении употребления, использования, а также как цикл 

операций. Обращение определяется как процесс обмена, оборота.  

Вместе с тем понятие «оборот» принято также разграничивать с 

понятием «обращение», под которым понимают обобщение всех стадий 

движения (жизненного цикла) лекарственных средств, начиная с их 

разработки и заканчивая употреблением людьми или уничтожением в 

случае невозможности употребить такие лекарства по определенным 

причинам. В свою очередь, под оборотом понимают исключительно 

совокупность сделок по отчуждению лекарственных средств в процессе их 

обращения, причем такое понятие очевидным образом свидетельствует о 

том, что оборот возникает с момента появления лекарственного средства 

как объекта материального мира (вещи). 

Одной из важнейших стратегических задач всех государства, особенно в 

современный период пандемии, является непрерывное совершенствование 

фармацевтической промышленности. Реализуя данную задачу, страны 

ставят своей целью увеличение обеспеченности населения жизненно 

важными лекарственными препаратами, повышение 

конкурентоспособности  лекарственных препаратов на рынке 

фармацевтических препаратов и постепенную гармонизацию стандартов 

качества в соответствии со стандартами внутри единого экономического 

пространства, с третьими странами и с международными требованиями. 

При этом необходимо осуществлять защиту внутреннего рынка от 

недобросовестной конкуренции, пресекая сбыт фальсифицированных, 
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недоброкачественных и контрафактных лекарственных препаратов.  

Технические требования к отбору лекарственных средств закрепляются 

в Решении Коллегии Евразийской экономической комиссии от 11 августа 

2020 г. № 100 «О Фармакопее Евразийского экономического союза», 

которое вступает в силу с 09 февраля 2021 г. Безусловно, каждое развитое 

государство признает целесообразность государственного контроля 

(надзора) в сфере обращения лекарственных средств, однако в настоящее 

время юридическая литература не содержит единого мнения относительно 

степени осуществления государством его контрольно-надзорных функций. 

Многие ученые придерживаются позиции о том, что пределы и порядок 

вмешательства государства должны быть четко оговорены в законе [8, 

c.28], и что материальное право определяет действительные рамки и 

содержание контроля [6,  c.149], однако важно, чтобы государственный 

контроль (надзор) осуществлялся именно за исполнением требований, 

установленных законом, и при этом не вмешивался  в хозяйственную 

деятельность субъектов-участников обращения лекарственных средств. 

Собственно, само обращение лекарственных средств в том виде, в котором 

оно существует сегодня, началось примерно с середины 90-х годов и 

заключалось в формировании фармацевтического рынка. Так, А.А. Мохов 

[11] выделил ряд особенностей, присущих современному 

фармацевтическому рынку: высокое значение сферы здравоохранения, а, 

значит, и высокая значимость лекарственных средств для населения; 

значительная доля инноваций. Ключевая роль в обращении лекарственных 

средств отведена медицинским учреждениям. Предполагается активное, 

как прямое, так и косвенное, государственное регулирование сферы 

обращения лекарственных средств. Все это требует четкого нормативно-

правового регулирования данной сферы, которая постоянно развивается и 

совершенствуется. 

Основным источником нормативно-правового регулирования в сфере 

обращения лекарственных средств в Российской Федерации выступает 

Федеральный закон от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении 

лекарственных средств» (далее – ФЗ от 12 аперял 2010 г. № 61-ФЗ). В 

соответствии со ст. 1 данного Закона, предметом регулирования являются 

отношения, возникающие в связи с обращением – то есть разработкой, 

доклиническими исследованиями, клиническими исследованиями, 

экспертизой, государственной регистрацией, со стандартизацией и с 

контролем качества, производством, изготовлением, хранением, 

перевозкой, ввозом в Российскую Федерацию, вывозом из Российской 

Федерации, рекламой, отпуском, реализацией, передачей, применением и 

уничтожением лекарственных средств. При этом данный Закон также 

устанавливает приоритет государственного регулирования безопасности, 

качества и эффективности лекарственных средств при их обращении. 

Помимо вышеупомянутого закона, обращение некоторых категорий 

лекарственных средств регулируется на основании Федерального закона от 
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08 января 1998 г. № 3-ФЗ «О наркотических средствах и психотропных 

веществах», Федеральным законом от 17 сентября 1998 г. № 157-ФЗ «Об 

иммунопрофилактике инфекционных болезней» и других.  

Понятие «лекарственное средство», в свою очередь, представлено в ст.4 

ФЗ от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ, и подразумевает под собой вещества или 

их комбинации, вступающие в контакт с организмом человека или 

животного, проникающие в органы, ткани организма человека или 

животного, применяемые для профилактики, диагностики (за исключением 

веществ или их комбинаций, не контактирующих с организмом человека 

или животного), лечения заболевания, реабилитации, для сохранения, 

предотвращения или прерывания беременности и полученные из крови, 

плазмы крови, из органов, тканей организма человека или животного, 

растений, минералов методами синтеза или с применением биологических 

технологий. К лекарственным средствам Закон также относит 

фармацевтические субстанции и лекарственные препараты. Изучение 

данного определения позволяет сделать вывод о том, что законодатель 

предпринял своеобразную попытку объединить основные признаки, 

присущие лекарственным средствам, таким образом выделив их в 

отдельную категорию вещей как экономических форм товара [5, c.57-67]. 

Как и любой другой товар, лекарственное средство обладает 

определенным наименованием (словесным обозначением). Так, 

законодательство и правовая доктрина различают: международное 

непатентованное наименование, группировочное наименование, торговое 

наименование, химическое наименование лекарственного средства. 

После осуществления государственной регистрации лекарственного 

препарата держатель регистрационного удостоверения на такой препарат 

обычно имеет намерение ввести его в гражданский оборот, наладив его 

производство. В Российской Федерации, начиная с 2013 г., действуют 

Правила надлежащей производственной практики, утвержденные приказом 

Министерства промышленности и торговли РФ от 14 июня 2013 г. № 916, 

которые являются практически идентичным переводом правил GMP 

(GoodManufacturingPractice) (Правила надлежащей производственной 

практики) Евросоюза, С 06.05.2017 вступили в силу Правила надлежащей 

производственной практики Евразийского экономического союза (Решение 

Совета Евразийской экономической комиссии от 03 ноября 2016 г. № 77 

«Об утверждении Правил надлежащей производственной практики 

Евразийского экономического союза»). 

Вместе с тем в законодательстве также имеет место ряд запретов, 

предусмотренных Уголовным кодексом РФ,  в отношении ввода в оборот 

определенных лекарственных средств, а именно обращение 

фальсифицированных, недоброкачественных и не зарегистрированных в 

установленном порядке лекарственных средств. Для государств – членов 

ЕАЭС разработано руководство по исследованию фармакологической 

безопасности лекарственных препаратов для медицинского применения. 
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В целях защиты участников клинических исследований (пациентов), 

получающих зарегистрированные лекарственные препараты, от 

нежелательного действия лекарственных препаратов разработана 

Рекомендация Коллегии Евразийской экономической комиссии от 27 

октября 2020 г. № 18 «О Руководстве по исследованию фармакологической 

безопасности лекарственных препаратов для медицинского применения». 

В целях противодействия обороту фальсифицированных, 

недоброкачественных и контрафактных лекарственных препаратов в 

Российской Федерации, в том числе импортируемых в Российскую 

Федерацию из заграницы,  с 2020 г. на фармацевтических производителей 

возложена обязанность маркировать производимые лекарственные 

препараты, чему предшествовал реализуемый в 2018-2019 гг. масштабный 

пилотный эксперимент, осуществляемый  в соответствии с Положением о 

проведении эксперимента по маркировке контрольными 

(идентификационными) знаками и мониторингу за оборотом отдельных 

видов лекарственных препаратов для медицинского применения, 

утвержденного Постановлением Правительства РФ от 24 января 2017 г.  № 

623. По результатам проведенного эксперимента было разработано 

Положение о системе мониторинга движения лекарственных препаратов 

для медицинского применения, утвержденное Постановлением 

Правительства РФ от 14 декабря 2018 г.  № 15561, которое содержит 

правила в отношении порядка маркировки. 

Между тем жизнь вносит свои коррективы, в том числе и в оборот 

лекарственных средств и их обращение. Так, Приказом Минздрава России 

от 13 февраля 2020 г. № 80н установлен перечень (действует до 31 декабря 

2023 г.) заболеваний (состояний) и соответствующих лекарственных 

препаратов, содержащих наркотические средства или психотропные 

вещества, ввоз которых разрешен для оказания медицинской помощи по 

жизненным показаниям. К таким заболеваниям (состояниям) относятся 

эпилепсия, эпилептический статус, паллиативная помощь. К 

лекарственным препаратам отнесены диазепам, мидазолам, клобазам, 

лоразепам и фенобарбитал. Решением Совета Евразийской экономической 

комиссии от 27 мая 2020 г. № 53 расширен перечень товаров, ввозимых на 

территорию ЕАЭС в целях реализации мер, направленных на 

предупреждение и предотвращение распространения коронавирусной 

инфекции 2019-nCoV. В перечень включены товары, используемые для 

производства лекарственных и дезинфицирующих средств, пленка из 

полимеров винилхлорида, муфта резиновая, шапочки и капюшоны 

одноразовые из нетканых материалов и из полипропилена. В отношении 

включенных товаров применяется тарифная льгота [9]. 

Постановлением Правительства РФ от 02 ноября 2020 г. № 1779 «О 

внесении изменений в Положение о системе мониторинга движения 

лекарственных препаратов для медицинского применения» упрощен 

порядок представления сведений в систему мониторинга движения 

consultantplus://offline/ref=AAA2459DFB59CB115E4104E044BFE1AAD43A63FC1DBC8BD7FE8C8CED58148C5ECF8FC6317C4759EAA52F93F7B3wAqEU
consultantplus://offline/ref=AAA2459DFB59CB115E4104E044BFE1AAD43B60FA1DBB8BD7FE8C8CED58148C5ECF8FC6317C4759EAA52F93F7B3wAqEU
consultantplus://offline/ref=3C7D4C19D69583C71C3F7C0C69661894584DF3D8E83C7E2022038A06FA060EB192AB30C2F1B4A5FC153C7655AEJ5u0U
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лекарственных препаратов. Внесенными изменениями установлено, в 

частности, что до 01 февраля 2021 г. в случае неполучения субъектом 

обращения лекарственных средств квитанции о приеме сведений в течение 

15 минут с момента представления сведений, субъект обращения 

лекарственных средств вправе осуществлять дальнейшие операции с 

лекарственными препаратами, не дожидаясь получения квитанции о 

приеме сведений. Кроме того, до 01 июля 2021 г. подтверждение 

достоверности сведений, представляемых в систему мониторинга при ввозе 

лекарственных препаратов в Российскую Федерацию из государств - 

членов ЕАЭС, вправе осуществлять субъект обращения лекарственных 

средств, являющийся держателем или владельцем регистрационного 

удостоверения. Также до 01 июля 2021 г. подтверждение достоверности 

сведений, представляемых в систему мониторинга при обороте 

лекарственных препаратов, вправе осуществлять субъект обращения 

лекарственных средств, осуществивший передачу лекарственных 

препаратов другому субъекту обращения лекарственных препаратов в 

рамках гражданско-правовых отношений. 

В настоящее время все страны - члены ЕАЭС функционируют в 

условиях единого рынка фармацевтической продукции. Если рассмотреть, 

что представляет собой «единый рынок лекарственных средств», то можно 

увидеть, что наднациональные нормы единого рынка лекарственных 

средств регулируют такие вопросы, как разработка, преклинические и 

клинические испытания, производство, контроль качества, регистрация и 

реализация лекарственных средств. Все документы, вступившие в силу с 06 

мая 2017 г. (начало действия единого рынка), устанавливают комплекс мер 

и механизмов для успешного функционирования этого рынка, в частности, 

эти соглашения предусматривают устранение административных барьеров 

при производстве и обращении лекарственных средств на рынках стран - 

членов Союза. 

Исполнение этих соглашений должно привести к избирательной 

санации рынка фармацевтической продукции и исключить из обращения 

фармацевтические препараты, эффективность и безопасность которых 

недостаточно изучена. Также будут устранены с рынка производители, не 

соблюдающие стандарты GMP. 

Необходимо отметить, что не все вопросы, связанные  с единым рынком 

лекарственных средств, будут решаться централизованно. Так, в ведении 

стран – членов ЕАЭС остаются вопросы ценообразования лекарственных 

средств, розничной торговли, госзакупки медикаментов, их реклама, 

преклинические и клинические испытания и другие. Процедуры 

регистрации лекарственных средств и их выпуск унифицированы, что 

позволяет сократить административные расходы.  

Для постепенного внедрения мер по смене национального 

регулирования на общий для стран - членов ЕАЭС был определен 

переходный период, необходимый для того, чтобы избежать вероятных  
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негативных последствий несоответствия национальных систем 

здравоохранения. Также этот период необходим для оказания помощи 

национальным производителям и должен помочь им адаптироваться к 

новым требованиям. 

Так, до конца 2020 г. производители сами выбирают, по национальным 

или общим правилам регистрировать свой фармацевтический продукт. Все 

медицинские препараты, которые были зарегистрированы по 

национальному законодательству до этого срока, должны пройти 

предварительную регистрацию по общим правилам ЕАЭС до 31 декабря 

2025 г. 

До декабря 2018 г. национальный производитель имел право 

представлять регистрационные документы от лица государства – члена 

ЕАЭС, соответствующий национальным стандартам качества. После этого 

срока производитель обязан представлять сертификат соответствия 

требования ЕАЭС. 

Создание общего фармацевтического рынка  ЕАЭС имеет как 

положительные стороны, так и некоторые недостатки. Преимуществом 

создания общего рынка является то, что их регистрация будет 

действительна на территории всех входящих в Союз стран. Производители 

могут выбрать любую страну ЕАЭС для регистрации своего медицинского 

продукта. При этом сам продукт будет автоматически зарегистрирован во 

всех остальных странах Союза через систему взаимного признания. Это 

позволит производителю сэкономить не только время, но и средства при 

его регистрации. Это касается как оригинальных препаратов, так и 

дженериков.  

Благодаря гармонизации процедуры регистрации лекарственных 

средств создадутся оптимальные условия для расширения ассортимента и 

новых покупок, что является еще одним из основных преимуществ, и, как 

следствие, это приведет к росту объема рынка на 2% (в натуральном 

выражении). Эксперты, в частности О.Баимбетова, полагают, что более 

заметным данный эффект будет для рынков Казахстана и Беларуси, но в то 

же время для Армении и Кыргызстана из-за небольшой емкости рынков 

этот эффект будет выражен в меньшей степени [3]. 

Из недостатков единого фармацевтического рынка можно отметить 

отсутствие электронной системы документооборота при подаче заявлений 

на регистрацию лекарственных средств между странами – участниками 

ЕАЭС. Хотя общий рынок был формально запущен, но фактически 

функционирование рынка затруднено из-за отсутствия технической 

возможности подачи регистрационных досье лекарств.  

Следует также обратить внимание на то, что в странах ЕАЭС на 

лекарственные средства действуют разные ставки НДС. Это может 

привести к тому,  что дистрибьюторы в целях получения большей прибыли 

будут выбирать страны с более низким НДС. А это, в свою очередь, может 

привести к дефициту лекарственных средств в странах с более высокими 
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ставками НДС [3]. 

Таким образом, можно заключить, что начало функционирования 

единого фармацевтического рынка пяти союзных государств является 

значительным событием для экономик России, Беларуси, Казахстана, 

Армении и Кыргызстана, а гармонизация регулирования рынка может 

принести определенные выгоды странам-участницам [2].  

Как указывает К.Л. Чайка [12], опыт наднациональных объединений 

показывает, что наиболее успешны те интеграционные проекты, в основе 

которых лежат общие ценности. 
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