
ПРОЦЕДУРА СОВМЕСТНОЙ 

РЕГИСТРАЦИИ

ЛЕКАРСТВЕННЫХ 

СРЕДСТВ

ОПЫТ НЕБОЛЬШОЙ СТРАНЫ

Лилит Казарян

Научный центр экспертизы

лекарств и медицинских

технологий при МЗ РА

Научный центр

экспертизы лекарств РА



РЕСПУБЛИКА АРМЕНИЯ

Территория

Население

Объем рынка

29 800 км2

2 963 000 (2020)

130 млн US $ 

Научный центр

экспертизы лекарств РА



Научный центр 

экспертизы лекарств РА

ЦЕЛЬ 

ЭФФЕКТИВНОСТИ

БЕЗОПАСНОСТИ

ДОСТУПНОСТИ

КАЧЕСТВА

РЕГУЛИРОВАНИЕ В СФЕРЕ ЛЕКАРСТВ 

лекарств

осуществление национальной лекарственной политики для обеспечения



Защита здоровья

населения 

посредством 

всесторонней оценки 

конкретного 

продукта

Содействие 

общественному 

здравоохранению 

путем 

предоставления 

необходимых 

продуктов без

неоправданных 

задержек

РЕГУЛИРОВАНИЕ ЛЕКАРСТВ ТРЕБУЕТ, ПРЕЖДЕ ВСЕГО, 

СБАЛАНСИРОВАННОСТИ

Внедрение гибких подходов к расширению более быстрого доступа к 

лекарственным средствам без ущерба для строгих стандартов безопасности, 

качества и эффективности

Научный центр

экспертизы лекарств РА



ЦЕЛЬ

длительных непредсказуемых сроков оценки

дублирования усилий регулирующих органов

Свести к минимуму

Специфичные национальные требования

Избежать

ИЗМЕНЕНИЕ СУЩЕСТВУЮЩЕЙ ПРАВОВОЙ БАЗЫ В 

ЦЕЛЯХ ОБЕСПЕЧЕНИЯ ДОСТУПА К ОСНОВНЫМ 

ЛЕКАРСТВЕННЫМ СРЕДСТВАМ

2016

Научный центр

экспертизы лекарств РА



ПРАВОВЫЕ И НОРМАТИВНЫЕ ИНСТРУМЕНТЫ ДЛЯ 

ПОДДЕРЖКИ ДОСТУПНОСТИ

Маркировка и листок-вкладыш для пациентов -

разрешение нескольких языков (русский, английский), 

перевод PIL и SmPC со стороны центра

Сострадательное использование - бедаквилин, деламанид

Сборы - снижение сборов для оценки лекарственных 

средств с низким оборотом

Процедура экстренного импорта незарегистрированных 

основных лекарственных средств, одобренных другими 

регулирующими органами или прошедших 

преквалификацию ВОЗ

Сокращенные процедуры оценки, ускоренный обзор на 

основе предварительного одобрения другими 

регулирующими органами или преквалификации ВОЗ 

(участие в процедурах сотрудничества ВОЗ)
Научный центр

экспертизы лекарств РА



НАЦИОНАЛЬНЫЕ ПРОЦЕДУРЫ 

РЕГИСТРАЦИИ

Регистрация

Ускоренная 
Процедура 30 
рабочих дней

Лекарства, 
прошедшие 

преквалификацию
ВОЗ

Лекарства, 
oдобренные в 

странах ICH 

Стандартная 
процедура 150 
рабочих дней

ВСЕ лекарственные 
средства

Научный центр

экспертизы лекарств РА



o Сотрудничающий центр ВОЗ по международному 

мониторингу лекарственных средств, Упсала, с 1997 года

o Статус наблюдателя в Европейской фармакопейной 

комиссии,  с 2008 года

o Статус наблюдателя в Фармакопейной конвенции США, с 

2013 года

o Процедура совместной регистрации с ВОЗ, с 2014 года

o Статус наблюдателя в ICH, с 2018 года

МЕЖДУНАРОДНОЕ СОТРУДНИЧЕСТВО

Научный центр

экспертизы лекарств РА
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Процедура совместной регистрации 
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Преквалификационные отчеты
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Часть 1 - Резюме. 

Часть 2 - Все принятые формы выпуска (включая фото)

Часть 3 – Информация для  пациента, рекомендованная ВОЗ-PQ.

Часть 4 - Краткое характеристика продукта, рекомендованная ВОЗ-PQ.

Часть 5- Маркировка

Часть 6- Обсуждение, статус во время преквалификации

Часть 7 - Этапы до преквалификации

Часть 8 - Шаги после преквалификации

Обзор публичных отчетов оценки  ВОЗ



MedNet

Prequalification of IVDs | Essential Medicines and Health Products | Geneva www.who.int

Доступ к закрытым отчетам ВОЗ



13



14



15



СТАТУС ЗАЯВЛЕНИЙ ПО ПСР

ОДОБРЕННЫЕ 9

НА РАССМОТРЕНИИ 1

В ОЖИДАНИИ 1

Научный центр

экспертизы лекарств РА
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Прeпараты, зарегистрированные в рамках 

процедуры совместной регистрации ВОЗ



ПРОТИВОТУБЕРКУЛЕЗНЫЕ ПРЕПАРАТЫ

18

Национальный перечень 

основных лекарственных 

средств на 2021 год

Типовой перечень основных 

лекарственных средств ВОЗ 

на 2021 год

Статус/процедур

а регистрации

ethambutol ethambutol CRP

ethambutol + isoniazid ------- Nonregistered

ethambutol + isoniazid + 

pyrazinamide + rifampicin

ethambutol + isoniazid + 

pyrazinamide + rifampicin

CRP

ethambutol + isoniazid + 

rifampicin

ethambutol + isoniazid + 

rifampicin

Nonregistered

isoniazid isoniazid CRP

isoniazid + pyrazinamide + 

rifampicin

isoniazid + pyrazinamide + 

rifampicin

CRP

isoniazid + rifampicin isoniazid + rifampicin CRP

------- isoniazid + rifapentine Nonregistered

pyrazinamide pyrazinamide CRP

rifabutin rifabutin Nonregistered

rifampicin rifampicin National/Standard

rifapentine rifapentine Nonregistered
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ПРОБЛЕМЫ
➢ компании не подают заявки для регистрации или

перерегистрации, или пострегистрационные изминения

➢ существуют расхождения между информацией, 

предоставленной заявителем и оцененной референтным

органом

➢ продукт с действительным MA не выводится на рынок

➢ Новая региональная сеть: Евразийский экономический 

союз ❑Формат досье

❑ Информация о продукте: структура и содержание

❑ Совместные оценки

❑ Предварительная инспекция

Научный центр

экспертизы лекарств РА



Обеспечение более 

раннего доступа  

лекарственных

средств

Создание стабильной

и  сильной системы 

фармаконадзора для

своевременного

выявления любого 

риска

РЕГУЛИРОВАНИЕ  ЛЕКАРСТВ ТРЕБУЕТ, ПРЕЖДЕ ВСЕГО, 

СБАЛАНСИРОВАННОСТИ

Научный центр

экспертизы лекарств РА



❑ Установление правовых положений, 

позволяющих ускорить процесс регистрации

❑ Разработка руководящих принципов, в том 

числе по управлению изменениями после утверждения

❑ Разработка внутренних СОП

❑ Разработка шаблонов проверки

❑ Подготовка экспертов-оценщиков

ОСНОВНЫЕ НАПРАВЛЕНИЯ ВНЕДРЕНИЯ   СПР

❑ Назначение координаторов для связи с ВОЗ

❑ Обновление руководствa

Научный центр

экспертизы лекарств РА



Документы, одобренные Комитетом экспертов 

ВОЗ по спецификациям фармацевтических 

препаратов 

https://extranet.who.int/prequal/content/who-technical-report-series

Научный центр

экспертизы лекарств РА

https://extranet.who.int/prequal/content/who-technical-report-series


–Постепенное расширение сферы применения ПСР, 

охватывая новые продукты, включая 

медицинские изделия и вакцины

–Продвижение более широкого использования

приципов признания на региональном уровне, 

направленное на сокращение дублирования, 

укрепление потенциала, содействие гармонизации

нормативных положений и установление доверия

Взгляд в будущее

Научный центр

экспертизы лекарств РА



ПРЕИМУЩЕСТВА ПРОЦЕДУРЫ СОВМЕСТНОЙ РЕГИСТРАЦИИ

Возможность обменивать информацию (НРО-
ВОЗ) во время оценки (ОТЧЕТЫ об оценке, 

ОТЧЕТЫ об изменениях, QIS)

Сокращенный обзор и экономия ресурсов 
(сравнительная оценка, без инспекций и

лабораторных испытаний)

Сокращение сроков регистрации и улучшение 
доступа к качественным лекарствам

Повышение потенциала регулирования и 
гармонизация практики регулирования: 
подробные отчеты, участие в тренингах

Научный центр

экспертизы лекарств РА
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9th Ежегодное 
совещание по 

процедуре совместной

Регистрации

виртуальное совещание (Zoom) 

Контакт: 
prequalreg@who.int

13 – 17 
декабря

2021



БЛАГОДАРЮ ЗА ВНИМАНИЕ

И СОТРУДНИЧЕСТВО!!!

ՇՆՈՐՀԱԿԱԼՈՒԹՅՈՒՆ  

ՈՒՇԱԴՐՈՒԹՅԱՆ  ԵՎ  ՀԱՄԱԳՈՐԾԱԿՑՈՒԹՅԱՆ

ՀԱՄԱՐ

Научный центр

экспертизы лекарств РА



Научный центр

экспертизы лекарств РА

Вопросы


