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РЕЗЮМЕ
На основании анализа юридических вопросов и документации в сфере нормативного регулирования обращения лекар-

ственных средств (ЛС) и косметической продукции представлен обзор порядка регистрации ЛС и косметической продукции в 
Российской Федерации, странах Европейского Союза и США. Порядок регистрации отечественных и импортных ЛС, а также 
косметической продукции в Российской Федерации и за рубежом предусмотрен на федеральном уровне и имеет ряд существен-
ных различий, целью которого является получение информации об эффективности и безопасности продукта. 
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SUMMARY 
Based on the analysis of legal issues and documentation in the field of statutory regulation of the circulation of medicines and 

cosmetics, the authors provide an overview of the procedure for registration of medicines and cosmetics in the Russian Federation, the 
European Union, and the USA. The procedure for registration of Russian and imported medicines, as well as cosmetics in the Russian 
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Регистрация лекарственных средств (ЛС) в 
Российской Федерации и за рубежом явля-

ется обязательной процедурой, которую должны 
проходить все производители, планирующие по-
ставлять свою продукцию на фармацевтический 
рынок. Однако механизм прохождения процеду-
ры регистрации лекарственных препаратов (ЛП) 
в нашей стране и других государствах имеет неко-
торые отличия (см. табл. 1).

Первым шагом в процессе вывода ЛП на фар-
мацевтический рынок Российской Федерации яв-
ляется его регистрация. Регистрация – это госу-
дарственная экспертиза качества и экспертиза 
отношения ожидаемой пользы к возможному ри-
ску применения ЛП с целью последующего разре-
шения его медицинского применения [1]. Процеду-
ра регистрации ЛС осуществляется в соответствии 
с Федеральным законом № 61-ФЗ (в редакции от 
28.11.2018) «Об обращении лекарственных средств» 
от 12.04.2010. Уполномоченным федеральным ор-
ганом исполнительной власти, осуществляющим 
функции регулирования обращения ЛС, включая 
вопросы регистрации ЛП, является Министерство 
здравоохранения Российской Федерации (Мин-
здрав России), в котором сформирован Департа-
мент государственного регулирования обращения 
ЛС, занимающийся вопросами регистрации новых 
и обращения ранее зарегистрированных ЛП. 

Государственной регистрации подлежат: все 
ЛП, впервые вводимые в обращение в Российской 
Федерации; ЛП, зарегистрированные ранее, но про-
изведенные в других лекарственных формах в со-
ответствии с перечнем наименований лекарствен-
ных форм, в новой дозировке при доказательстве 
ее клинической значимости и эффективности; но-
вые комбинации зарегистрированных ранее ЛП [1].

В Европе основным уполномоченным реги-
страционным органом ЛС является Европей-
ское агентство лекарственных средств – European 
Medicines Evaluation Agency (EMA). Существуют 2 
процедуры регистрации ЛС – централизованная и 
децентрализованная.

Централизованная процедура получения раз-
решения на обращение предполагает, что в случае 
успешного ее завершения компания-производи-

тель сразу же получит возможность распространять 
выпускаемый ею препарат во всех странах, входя-
щих в Европейский Союз (ЕС). Рассмотрев заявле-
ние производителя с точки зрения соответствия 
основным правилам формирования заявки, EMA 
передает полученное заявление в Комитет по патен-
тованным ЛП – Committeeon Proprietary Medicinal 
Products (CPMP). В его состав входят представители 
всех стран-членов ЕС, что дает этому органу леги-
тимное право принимать решение от имени всего 
объединения. СРМР принимает окончательное ре-
шение о выдаче необходимого разрешения по кон-
кретному препарату, а компания-производитель 
получает возможность распространять выпускае-
мое ею лекарство на всей территории ЕС [6].

Децентрализованная процедура вывода препа-
рата на рынок ЕС более сложная. Производитель 
обращается с заявлением о регистрации нового 
лекарства в уполномоченный государственный 
орган в одной стране, который рассматривает 
представленную информацию об эффективности 
и безопасности препарата. Подготовленный дан-
ным ведомством отчет о целесообразности при-
менения препарата направляется в соответствую-
щие органы тех стран, в которых производитель 
планирует продавать свою продукцию. Эти орга-
ны принимают решение об обращении данного 
ЛС на своей территории [2, 7].

Процедура регистрации ЛП в США существен-
но отличается от порядка регистрации, принятого 
в России и странах ЕС, но конечная цель этого про-
цесса также – получение достоверной информации 
об эффективности и безопасности медицинского 
продукта, который готовится к выходу на рынок 
[8, 9]. Основным органом, который регулирует про-
цесс проведения исследований эффективности и 
других свойств препарата на людях, а также при-
нимает решение об одобрении полученных резуль-
татов и выдаче разрешения на обращение препа-
рата в США, либо отказывает в таком одобрении 
со всеми вытекающими последствиями, является 
Food and Drug Administration (FDA). Фармацевтиче-
ские компании, научно-исследовательские инсти-
туты или любая другая организация после прове-
дения предварительных испытаний препарата в 

Federation and foreign countries is provided at the federal level and has a number of substantial differences, the purpose of which is to 
obtain information on the efficacy and safety of a product.

Key words: registration, certification, drugs, cosmetics, regulatory documentation.
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лабораториях и на животных подают в FDA заяв-
ление для проведения государственной проверки. 
Главная цель заявления – получить одобрение на 
клинические испытания на людях. Если в течение 
30 дней FDA не отвергает ее, заявка автоматически 
активизируется. После окончания клинических ис-
следований и получения итоговых результатов со-
ответствующие сведения передаются заявителем в 
FDA. Фармацевтические компании должны полу-
чить ответ на свою заявку в течение 6 мес. 

Последнее время активно обсуждается новый 
класс продукции, называемый «космецевтика» 
(лечебная косметика, дермокосметика, активная 
косметика, аптечная косметика) и занимающий 
промежуточное место между косметикой и ЛС. 
Данная группа официально зарегистрирована в 
США и странах ЕС, однако в РФ термин «косме-
цевтика» юридически не выделен. К космецевти-
ческим относят средства, содержащие БАВ, кото-
рые в определенных концентрациях не являются 
лекарственными, но при этом обладают лечебны-
ми и профилактическими свойствами [10].

Государственная регистрация парфюмерно-
косметической продукции в России происходит 
в соответствии с Техническим регламентом Та-

моженного Союза (ТР ТС) 009/2011 «О безопас-
ности парфюмерно-косметической продукции». 
В данном нормативном документе определены 
требования к безопасности парфюмерно-косме-
тической продукции и процедуре получения соот-
ветствующих документов. В документе определе-
ны 13 видов парфюмерно-косметических товаров, 
которые подлежат государственной регистрации 
на соответствие требованиям ТР ТС, и косметика, 
которая подлежит декларированию на соответ-
ствие для свободного обращения на территории 
стран Таможенного Союза [4]. Вся процедура реги-
страции косметических средств занимает 3–4 нед. 
Данные о косметических средствах, прошедших 
процедуру государственной регистрации, вносят-
ся в Единый реестр свидетельств о государствен-
ной регистрации (см. табл. 2) [4, 11]. 

Безопасность косметической продукции в Ев-
ропе полностью обеспечивает Европейский ре-
гламент № 1223/2009 с учетом новейших тех-
нологических разработок, включая возможное 
использование наноматериалов [5]. Сертификация 
(нотификация и регистрация) парфюмерно-кос-
метической продукции в Европейском Союзе мо-
жет проходить 2 путями – регистрация в одной из 

Таблица 1

Регистрация лекарственных средств в Российской Федерации, Европейском Союзе и США

Table 1

Registration of drugs in the Russian Federation, the European Union, and the USA

Порядок 
регистрации

Российская Федерация Европейский Союз США

Нормативный 
документ

Федеральный закон 
№ 61-ФЗ от 12.04.2010 

(в редакции от 28.11.2018) 
«Об обращении 

лекарственных средств»

1. Регламент Европейского 
Парламента и Совета. 

2. Директива Европейского 
Парламента и Совета ЕС 

The Federal Food, Drug, 
and Cosmetic Act 

(Федеральный закон о пищевых 
продуктах, медикаментах 

и косметической продукции)

Уполномоченный 
регистрационный 
орган

Министерство 
здравоохранения 

Российской Федерации 

European Medicines 
Evaluation Agency (EMA) – 

Европейское агентство 
лекарственных средств 

Food and Drug 
Administration (FDA)

Длительность 
процесса 
регистрации

160 рабочих дней

1. Централизованная 
процедура – до 232 дней 

со дня принятия заявления. 
2. Децентрализованная 

процедура – до 300 дней 
со дня принятия заявления

180 дней 

Документ, 
подтверждающий 
регистрацию

Свидетельство о регистрации

Срок действия 
регистрационного 
удостоверения

При 1-й регистрации препарата – 5 лет. По истечении данного срока 
производитель подает документы для подтверждения регистрации препарата 

и тогда регистрационное удостоверение выдается бессрочно
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стран ЕС (первоначальная регистрация) или реги-
страция на всей территории Европейского Союза. 
По требованиям нового Регламента не имеет зна-
чения, в какой стране Европейского Союза прове-
дена нотификация продукта, с последующей выда-
чей заключения по безопасности косметического 
продукта – Cosmetic Products Safety Report (CPSR), 
подписанного европейским экспертом по безопас-
ности косметических продуктов (табл. 2). 

Компания-поставщик, не резидент Европей-
ского Союза, обязана иметь на территории ЕС 
собственного представителя, которым может 
быть любое юридическое лицо Евросоюза.

В Европейском Союзе функционирует двух-
уровневая система оценки безопасности косме-
тики. На 1-я уровне оценивается безопасность 
ингредиентов косметической продукции. На-
учный Комитет по безопасности потребителей 
– Scientific Committeeon Consumer Safety (SCCS) 

оценивает компоненты, применение которых 
регулируется нормами законодательства, а так-
же таких, безопасность которых вызывает сомне-
ния, в том числе консервантов, красителей, уль-
трафиолетовых фильтров и иных субстанций.

На 2-м уровне оценки безопасности анали-
зируется готовая косметическая продукция ква-
лифицированным экспертом – экспертом по 
безопасности косметической продукции перед 
выпуском косметики на рынок ЕС [12].

Косметические продукты, поступающие на 
рынок Европейского Союза, должны соответ-
ствовать «Правилам по оценке безопасности кос-
метической продукции в соответствии с частью 
А Приложения I Регламента (ЕС) № 1223/2009» и 
«Косметическому отчету о безопасности продук-
ции (CPSR) в соответствии с частью В Приложения 
I Регламента (ЕС) № 1223/2009». Они также долж-
ны иметь: CPNP регистрацию (регистрацию на 

Таблица 2

Регистрация косметических средств в Российской Федерации, Европейском Союзе и США

Table 2

Registration of cosmetics in the Russian Federation, the European Union, and the USA

Порядок 
регистрации

Российская Федерация Европейский Союз США

Нормативный 
документ

Технический регламент 
Таможенного Союза 009/2011 
«О безопасности парфюмерно-

косметической продукции»

1. Европейский 
регламент. 

2. Директива 
EEC FAQ 

The Federal Food, Drug, and 
Cosmetic Act (Федеральный 

закон о пищевых продуктах, 
медикаментах и косметиче-

ской продукции) 

Уполномоченный 
регистрационный 
орган

Федеральная служба по надзо-
ру в сфере защиты прав 

потребителей и благополучия 
человека (Роспотребнадзор)

Scientific Committeeon 
Consumer Safety (SCCS) – 

Научный Комитет по безо-
пасности потребителей

Food and Drug Administration 
(FDA) – агентство по контролю 
за медицинскими препарата-

ми и продуктами питания

Процесс 
регистрации

Для лечебной косметики 
(космецевтики) не требуется 
документов о прохождении 
клинических испытаний, 

доказывающих безопасность 
и эффективность 

косметического продукта

К лечебной косметике (космецевтике) предъявляются 
требования, как к безрецептурным препаратам: 

производитель должен предоставить документацию 
о прохождении лабораторных тестов, опытов 

на животных, клинических испытаний

Документ, 
подтверждающий 
регистрацию

1. Свидетельство о государ-
ственной регистрации. 

2. Декларация соответствия 
по ТР ТС «О безопасности 

парфюмерно-косметической 
продукции»

Свидетельство о государственной регистрации

Срок действия 
регистрационного 
удостоверения

1. Свидетельство о государ-
ственной регистрации – 

бессрочно. 
2. Декларация соответствия 

по ТР ТС выдается на партию, 
серийный выпуск – 
на 1 год, 3 или 5 лет

Свидетельство о регистрации бессрочное 
до внесения изменений в косметический продукт
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Европейском косметическом портале – Cosmetic 
Products Notification Portal), паспорт безопасно-
сти химической продукции – Material Safety Data 
Sheet (MSDS) и Product Information File (PIF) на 
каждый поставляемый продукт в ЕС. 

PIF – это совокупность всех разрешительных 
документов для продажи косметической продук-
ции на территории Европы.

Каждый косметический продукт должен иметь 
свой собственный файл информации о продукте. 
PIF должен включать описание продукта, отчет о 
безопасности косметических продуктов, сведения 
о способах производства в соответствии с надлежа-
щей производственной практикой и, если это обо-
сновано, подтверждение заявленного эффекта.

CPSR – составная часть файла информации о 
продуктах (PIF), является научным обзором безо-
пасности косметического продукта и состоит из 2 
частей: часть A включает информацию о безопас-
ности косметических продуктов и часть B – оцен-
ку безопасности косметической продукции.

MSDS – паспорт безопасности вещества, обя-
зательный документ при торговых операциях с 
косметической продукцией на территории Евро-
пейского Союза, при транспортировке космети-
ческих продуктов, их таможенной очистке, хра-
нении или утилизации. Этот документ необходим 
для Европейской сертификации (СЕ) косметиче-
ской продукции и при получении других разре-
шительных документов. 

В США за регистрацию косметической продук-
ции, помимо контроля безопасности рецептур-
ных и безрецептурных ЛС, отвечает FDA. Данное 
ведомство проверяет косметику американского и 
импортного производства на американском рын-
ке; контролирует свойства компонентов и пра-
вильность представленных о товаре сведений, 
появление любых побочных реакций на эти ком-
поненты. Однако исследованием эффективности 
косметики FDA не занимается.

Согласно американскому законодательству, 
вся косметика делится на 2 группы. К 1-й группе 
относятся вещества, предназначенные для улуч-
шения внешнего вида кожи без изменения ее 
структуры, ко 2-й – так называемые «космецевти-
ческие средства», которые проникают в глубокие 
слои кожи и дают выраженный эффект при лече-
нии того или иного кожного заболевания. К этой 
косметике FDA предъявляет такие же требова-
ния, как и к безрецептурным лекарствам: произ-
водитель должен предоставить документацию о 
прохождении косметическим средством лабора-
торных тестов, опытов на животных, трехфазных 

клинических испытаний. Соответственно, в США 
предусмотрена дифференцированная процедура 
регистрации косметической продукции.

Еще одно необходимое требование, которое 
FDA предъявляет к производителям космети-
ки – безупречность маркировки. Сведения в ан-
нотации к продукту должны полностью соответ-
ствовать действительности и быть подкреплены 
доказательствами [3].

В Российской Федерации не выделяют лечеб-
ную косметику («космецевтику») в отдельный вид 
косметической продукции. Поэтому необходимы 
нормативные разработки в парфюмерно-косме-
тической отрасли для продукции, которая содер-
жит БАВ. К качеству последних должны предъяв-
ляться более строгие требования. Производители 
должны подтверждать эффективность коррекции 
того или иного косметического недостатка сери-
ей клинических испытаний, которые отличаются 
от обычного косметического тестирования, так 
как должны проводиться в условиях специализи-
рованных клиник красоты на людях, имеющих ту 
или иную патологию кожи.

Заключение
Таким образом, порядок регистрации ЛС и кос-

метики в анализируемых странах предусмотрен 
на федеральном уровне. В РФ и США существует 
1 процедура регистрации, в странах Европейско-
го Союза установлены 2 процедуры. По своему со-
держанию процедуры регистрации очень близки.

В регистрации косметической продукции на-
блюдаются значительные расхождения. Так, в Рос-
сии она ограничивается выдачей свидетельства и 
включением его в Единый реестр свидетельств о 
государственной регистрации, либо декларирова-
нием с последующей регистрацией декларации о 
соответствии. В странах ЕС регистрация космети-
ческой продукции в соответствии с Европейским 
регламентом №1223/2009 проходит 2 способами: 
в одной из стран ЕС или на всей территории Ев-
ропейского Союза. В США предусмотрена диффе-
ренцированная процедура регистрации космети-
ческой продукции: в зависимости от того, к какой 
группе по американскому законодательству отно-
сится регистрируемая косметическая продукция.
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