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Регистрация лекарственных препаратов является основным элементом в системе государствен-
ного регулирования фармацевтического рынка. В данной статье обсуждается экспертная оценка 
внесения изменений в регистрационные документы на лекарственные средства, предложены ос-
новные направления совершенствования системы внесения изменений в нормативную докумен-
тацию. 
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В Российской Федерации продолжается процесс реформирования законода-
тельной базы в сфере обращения лекарственных средств (ЛС), поиск новых ал-
горитмов работы контролирующих органов как на этапе регистрации новых ЛС, 
так и при внесении изменений в нормативную документацию на зарегистриро-
ванные лекарственных препараты, находящиеся в гражданском обороте [1; 2]. 

Одним из перспективных методов, позволяющих провести оценку сущест-
вующей системы регистрации ЛС и разработать внесение изменений в норматив-
ную документацию, в звене обратной связи системы управления регистрацией 
ЛС, является метод экспертных оценок. 

Для экспертного оценивания использовано анкетирование экспертов соз-
дана база данных и проведен статистический анализ в программе Statistica v. 10 
с применением непараметрических критериев, методов классификации и пр. Объ-
ем выборки составил 40 человек. 

Оценка ответов на поставленные перед экспертами вопросы проводилась 
по 4-бальной системе, где больший балл соответствует приведенному утверж-
дению. 

При оценке заявления для внесения изменений в регистрационное досье 
на зарегистрированный лекарственный препарат для медицинского применения 
соответствия содержанию вносимых изменений и их объему, большинство экспер-
тов выразили негативное мнение: 1 балл — 35,9%, 2 балла — 30,8%, 3 балла — 
23,1%, 4 балла — 10,3% (малый бал соответствует негативной оценке данного 
утверждения). 
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Следует отметить, что среди лиц со стажем более 10 лет выражена негативная 
оценка данного утверждения: 1 балл — 40,7%, 2 балла — 33,3%, 3 балла — 
18,55%, 4 балла — 7,4%. Аналогично стажу среди подавших более 100 регистра-
ционных досье, что отражает достаточно высокий уровень опыта работы эксперта, 
1 балл поставили 39,1%, 2 балла — 30,4%, 3 балла — 26,1%, 4 балла — 4,4%, 
но без достоверности отличия (р = 0,16). 

Таким образом, как среди всей выборки экспертов, так и среди более опытных 
экспертов и, в первую очередь, среди этой категории преобладают низкие оценки 
(1 балл + 2 балла составили по выборке 66,7%, а среди экспертов со стажем более 
10 лет — 74%), что свидетельствует о негативном отношении к данной позиции 
в системе регистрации ЛС. 

Все 40 экспертов оценили сроки рассмотрения заявления на внесение изме-
нений в регистрационные документы на зарегистрированный лекарственный пре-
парат для медицинского применения. Оценки распределились следующим обра-
зом: 1 балл — 42,5%, 2 балла — 35,0%, 3 балла — 15,0%, 4 балла — 7,5%. Эти 
данные свидетельствуют, что более 42% экспертов считает сроки рассмотрения 
заявления на внесение изменений в РД слишком растянутыми, а если учесть 
35% экспертов, поставивших 2 балла по этому вопросу, то можно признать, что 
затянутость сроков отмечают 77% экспертов. 

«Простые» изменения в регистрационные документы должны утверждаться 
за более короткий срок, убеждены 77% экспертов — 4 балла и 5,1% — 3 балла 
(всего 82,1%). При этом 7 экспертов, что составило 18% от голосовавших, поста-
вили 1 балл, что может быть определено как крайняя степень несогласия (1 воз-
державшийся эксперт из расчетов исключен). Суммарно эксперты, поставившие 
1 или 2 балла, составляют 40% экспертов с медицинским образованием, 20% — 
инженеров-технологов и 18,2% — провизоров. Они составили 20% среди экспер-
тов со стажем 3—10 лет и 18,5% — более 10 лет. 

Подтверждение трудностей при подготовке документов на разные виды изме-
нений в связи с отсутствием строгого регламентированного перечня представ-
ляемых документов (1 балл) поступило от почти 82% экспертов, в том числе 
51,3% в резкой степени (1 балл) и 30,8% — более мягкой (2 балла). 12,8% экс-
пертов оценили трудности как умеренные (3 балла), и только 5,1% оценили подго-
товку документов в 4 балла, то есть утвердили отсутствие трудностей. 

Специфика образования сказалась на том факте, что суммарно удельный вес 
экспертов, давших оценки 1 или 2 балла, составили 100% среди инженеров-тех-
нологов и экспертов с другим высшим образованием; на втором месте — про-
визоры (таких 86,4%), на третьем — врачи (60%); менее всего таких среди экс-
пертов с биологическим образованием (около 30%). 

Крайне неравномерно показали себя группы, дифференцированные по стажу 
и числу подготовленных досье. Так, группа экспертов с промежуточным стажем 
3—10 лет оценила трудность в 1—2 балла в 100% против 77,8% — при стаже 
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более 10 лет и 50,0% — до 3-х лет. Группа экспертов, подготовившая промежу-
точное число досье 50—100, также оценила трудность в 1—2 балла, но, напро-
тив, с наименьшим удельным весом — всего 25,0% против 87% среди подгото-
вивших более 100 досье и 91,7% — менее 50 досье. 

Необходимость сокращения сроков принятия решений о внесении измене-
ний в регистрационные документы в период санкций подтвердили 74,4% экс-
пертов, в том числе 64,1% подтвердили без всяких сомнений (4 балла). Между 
тем 25,6% экспертов проявили сомнение по данному вопросу, в том числе 18% 
оценили данную необходимость в 1 балл, то есть практически возражали. 

Необходимость сокращения сроков принятия решений о внесении изменений 
в регистрационные документы на ЛС, разработанные на средства госбюджета, 
также поддерживают большинство экспертов (76,4%), в том числе 71,1% выра-
жают свою позицию в 4 балла. Немного менее четверти экспертов (23,7%) оце-
нивают необходимость в 2 или 1 балл, причем 1 балл поставлен 10,5% экспертов 
(2 эксперта воздержались и исключены из расчета). При этом выявлена достовер-
ная корреляция с оценкой по вопросу необходимости сокращения сроков при-
нятия решений о внесении изменений в регистрационные документы в период 
санкций. 

Таким образом, на основании мнений экспертов можно предложить несколько 
основных направлений усовершенствования системы внесение изменений в норма-
тивную документацию на зарегистрированные лекарственных препараты, нахо-
дящиеся в гражданском обороте, в том числе: 1) разработка более четкого деталь-
ного перечня предоставляемых документов; 2) разработка четко прописанного 
регламента (рекомендаций) по составу регистрационного досье при внесении из-
менений; 3) упрощение процедуры внесения изменений, не требующих прове-
дения экспертизы, носящих декларированный характер; 4) сокращение сроков 
экспертизы с целью ускорения рассмотрения и утверждения «простых» (несущест-
венных; редакционных, не затрагивающих качество и/или безопасность ЛС) из-
менений. 
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