
Полное 
досье

Сокращенное 
досье

*Возможность продления срока оплаты свыше 3-х месяцев…
Таким образом, регистрация ТОЛЬКО ЗАЯВЛЕНИЯ на приведение в соответствие, позволяет продлить

действие национального РУ на 3 года, препарат продолжит обращение на рынке РБ. При этом предоставлена
возможность заявителю в течение этих З лет завершить работы и получить РУ ЕАЭС (Механизм реализован).

Механизм комплекса предварительных технических работ 
по приведению в соответствие с требованиями Евразийского экономического союза 

регистрационных досье лекарственных препаратов, зарегистрированных в Республике Беларусь
Подача в Республику Беларусь как в референтное государство

Список сокращений:    КПТР – комплекс предварительных технических работ;     ЦЭИЗ – УП «Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении»;     
ЕАЭС – Евразийский экономический  союз;                         РУ – регистрационное удостоверение; 
ЕЭК – Евразийская экономическая комиссия;                      ЛС – лекарственное средство.

Документы 
регистрацио
нного досье
Документ об 

оплате 
КПТР

КПТР по приведению в соответствие  
без переоценки польза/риск и 

по Коллегии 25.2  для 
отечественных производителей,

до 70 дней
(+ 270 дней «стоп-таймы»)

КПТР по приведению в соответствие 
с переоценкой польза/риск 

до 140 дней
(+ 270 дней «стоп-таймы»)

Отметка 
в национальном реестре 

о продлении национального 
РУ на 3 года 

на территории РБ 
(по Решению Совета ЕЭК 

№ 34 от 22.05.2025)

Завершение КПТР
в период продленного 

национального РУ, 
за 3 года

Получение РУ ЕАЭС 
на 5 лет или бессрочно 
Единый реестр ЕАЭС

1 шаг
Заявитель

Заявление в ЦЭИЗ на приведение 
в соответствие с правилами ЕАЭС 

(при редактировании заявления, до 5 р. дней)
(подать до 31.12.2025)

ЦЭИЗ оформляет договор 
на КПТР и документ на оплату 

1 р. день

1 р. день

15 р. дней

до 3-х 
месяцев*
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