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РЕФЕРАТ 
Значительные нормативно-правовые изменения в области ветеринарной фармации происходят с 

2019 года. Федеральный закон и подзаконные акты урегулировали многие болевые точки отрасли: ввоз 
лекарств для лечения редких животных, отсутствие бланков рецептов установленного образца, реали-
зация субстанций напрямую животноводческим хозяйствам, периодичность отчетности, продление 
лицензии на лекарственные препараты, экспертиза препаратов, упорядочена деятельность ветеринар-
ных аптечных организаций. Эти изменения, безусловно, стали импульсом развития рынка ветеринар-
ных лекарственных препаратов. 

Однако существенной и особенно обострившейся в нынешних условиях является проблема взаимо-
действия с рынками других стран, в т.ч. входящих в Евразийский экономический союз. Регулирование 
отрасли в партнерских странах, как правило, основано на иных стандартах, что представляет угрозу 
для находящегося на новом этапе российского рынка, который в условия активного внедрения новой 
модели одновременно подстраивается под геополитические изменения. В такой ситуации уполномо-
ченным органам предстоит поддерживать достигнутый уровень регулирования и находить возможно-
сти для поддержки отечественных производителей. 

ВВЕДЕНИЕ 
Рынок лекарственных средств для ветеринар-

ного применения (ЛСВП), как и другие отрасле-
вые рынки, претерпевают сейчас серьезные изме-
нения. Отрасль вышла в них после ряда серьез-
ных регулирующих шагов, которые в значитель-
ной степени упорядочили многие процессы.  

Однако в условиях укрепления связей с парт-
нерами по Евразийскому экономическому союза 
предельно важно сохранить достигнутый уро-
вень регулирования отрасли.  

В статье будут рассмотрены действующие нор-
мативно-правовые акты в области ветеринарной 
фармации и их основное влияние, а также состоя-
ние сотрудничества с партнерами по ЕАЭС. 

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ 
Объектом исследования выступил комплекс 

отечественных нормативно-правовых актов. Ре-
гулирующий область ветеринарной фармации, а 
также нормативные документы, принятые на 
уровне ЕАЭС. 

В работе использован метод документарного 
анализа и анализа открытых источников. 

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ 
В настоящее время оборот лекарственных 

средств для ветеринарного применения (ЛСВП) 
регулируется Федеральным законом «Об обра-

щении лекарственных средств» от 12.04.2010 
№61-ФЗ. Серьезные изменения для ветеринарной 
части фармации были внесены в этот закон ФЗ от 
02.08.2019 N 297-ФЗ. Эти изменения были подго-
товлены Минсельхозом России, и они устранили 
многие пробелы и противоречия законодательства.  

В частности, для предотвращения распростра-
нения антимикробной резистентности была за-
прещена реализация субстанций напрямую жи-
вотноводческим хозяйствам, для использования 
в ветеринарии были разрешены субстанции, про-
веренные и допущенные к обращению Минздра-
вом России, а также ввоз незарегистрированных 
лекарств для лечения редких животных и для 
животных заповедников, океанариумов и дель-
финариумов. На защиту здоровья животных и 
качество животноводческой продукции направле-
на поправка, предусматривающая обязанность 
периодического предоставления отчетов фармако-
надзора и проведения контрольной закупки вете-
ринарных препаратов, что позволяет защитить 
животных и их владельцев от некачественных, 
контрафактных и фальсифицированных лекар-
ственных средств (ст.9). Разрешено продление 
лицензии в случае необходимости расширения 
производства лекарственных средств за счет но-
вых лекарственных форм и видов фармацевтиче-
ских субстанций, в предыдущей версии преду-
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сматривалось получение новой лицензии (п. 3 ст.8). 
Внесены изменения в порядок проведения 

экспертизы ЛСВП – разрешено использовать ре-
зультаты доклинических исследований референт-
ных и биоэквивалентных средств, для регистра-
ции лекарственной формы в разной дозировке, 
концентрации и объеме стало возможно предо-
ставление одной заявки на регистрацию (ст. 17). 

Определение лекарственного средства, кото-
рое дано в ФЗ-61, одинаково относится как взаи-
модействию с организмом человека, так и живот-
ного. Таким образом, требования на разработку, 
исследования и экспертизы, регистрацию, кон-
троль качества, производство и т.д. являются об-
щими. Это касается и государственного контроля 
(надзора) в сфере обращения лекарственных 
средств. Однако фактически, при наличии общего 
нормативного документа (Постановление Прави-
тельства РФ от 29 июня 2021 г. № 1049 «О феде-
ральном государственном контроле (надзоре) в 
сфере обращения лекарственных средств»), суще-
ствуют различия в требованиях к осуществлению 
государственного контроля (надзора). 

Так, для ЛСВП не установлены требования к 
соблюдению ограничений осуществления деятель-
ности, органом федерального контроля является 
Федеральная служба по ветеринарному и фитоса-
нитарному надзору и ее территориальные органы. 
Виды деятельности, отнесенным к категориям 
риска, шире для ЛСВП, чем для ЛСМП. Целью 
контрольной закупки является проверка соблюде-
ния субъектами обращения ЛС правил надлежа-
щих аптечной практики ЛСВП, правил изготовле-
ния и отпуска ЛСВП и/или запрета продажи фаль-
сифицированных, недоброкачественных и контра-
фактных ЛС, что шире, чем цель контрольной за-
купки ЛСМП за счет проверки правил аптечной 
практики  и правил изготовления ЛСВП [5, C. 20-
24]. Это указывает на наличие определенных про-
блем в названных областях и объясняется более 
поздним обращением законодателя к актуализа-
ции нормативно-правовой базы. 

Далее, приказом Минсельхоза России от 21 
сентября 2020 года N 555 утверждены правила 
надлежащей аптечной практики лекарственных 
препаратов для ветеринарного применения. В 
них установлены требования к обеспечению дея-
тельности ветеринарных аптек, процессам и опе-
рационным процедурам.  

В Приказе Минсельхоза России от 17 декабря 
2020 г. N 761 были утверждены бланки рецептов 
для ЛСВП, порядок их оформления, учета, хра-
нения, порядок назначения ЛСВП. Эти решения 
стали значительным шагом вперед в упорядоче-
нии ветеринарной фармации и внесения опреде-
ленности в жизнь ветеринарных специалистов и 
владельцев животных. 

Приказом Минсельхоза России от 29 июня 
2021 г. № 423 утверждены Правила изготовления 
и отпуска лекарственных препаратов для ветери-
нарного применения ветеринарными аптечными 
организациями, индивидуальными предпринима-
телями, имеющими лицензию на фармацевтиче-
скую деятельность. 

В нынешних геополитических условиях Рос-

сельхознадзор отмечает, что несмотря на отсут-
ствие дефицита зарубежных ветеринарных пре-
паратов, ведомство поддерживает отечественных 
производителей препаратов, одной из мер под-
держки является принятие Постановление Пра-
вительства Российской Федерации от 12.03.2022 
№ 353 «Об особенностях разрешительной дея-
тельности в Российской Федерации в 2022 году», 
в котором разрешена ускоренная процедура госу-
дарственной регистрации ЛСВП, не превышаю-
щая 60 рабочих дней [6]. 

В целом можно утверждать, что законодатель 
идет по пути постепенной регламентации дея-
тельности по производству, обращению и приме-
нению ЛСВП и многие пробелы законодатель-
ства, описываемые научным сообществом[4], 
успешно заполнены. 

На настоящий момент в Государственном ре-
естре лекарственных средств для ветеринарного 
применения [2] 2179 записей. В статусе 
«Зарегистрировано/внесено в реестр», «Изменения 
внесены/внесено в реестр», «Подтверждение госре-
гистрации» - 2018 записей. 

При этом государственную регистрацию в 
2022 году получили 215 лекарственных препара-
тов, в 2021 году – 262, в 2020 году – 284, в 2019 – 
169, в 2018 – 178, в 2017 – 146. 

То есть за три года после внесения изменений 
в основной регулирующий деятельность закон и 
соответствующих подзаконных актов был заре-
гистрирован 761 препарат, а за три года с учетом 
года принятия поправок – 493 препарата. Эта 
существенная разница, безусловно, связана не 
только за законодательством, но и с общими тем-
пами развития ветеринарной фармации, однако, 
тренд очевиден. 

По мнению экспертов, система регистрации 
ветеринарных препаратов в России приближена к 
системе Евросоюза и задает высокие требования. 
При этом препараты, не зарегистрированные в 
РФ, могут появится на рынке через регистрацию 
в Казахстане или Беларуси – страны Евразийско-
го экономического союза, в которых действуют 
более мягкие требования к этим процедурам. 
Этой ситуацией активно пользуются недобросо-
вестные товаропроизводители. По оценкам рос-
сийских ученых, свыше 90% ветеринарных пре-
паратов, по которым был получен отказ в реги-
страции в России, были зарегистрированы впо-
следствии в Казахстане[3]. 

Такая ситуация, несомненно, несет угрозу 
биобезопасности. На настоящий момент она раз-
решается в ручном режиме – через направление 
писем от Федеральной службы по ветеринарному 
и фитосанитарному надзору о запрете обращения 
на территории Российской Федерации ветеринар-
ных лекарственных препаратов, зарегистриро-
ванных в соответствии с законодательством дру-
гого государства - члена Евразийского экономи-
ческого союза – в случае непредоставления за-
прашиваемых документов. Такой выход стал 
возможен с принятием Решения Совета ЕЭК от 
21.01.2022 № 1 «О Правилах регулирования об-
ращения ветеринарных лекарственных средств 
на таможенной территории Евразийского эконо-
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мического союза»[8]. 
Сами правила вступают в силу с 13.03.2024, 

до этого момента возможна регистрация ветери-
нарных средств в соответствии с национальным 
законодательством, но с возможностью уполно-
моченных органов запрашивать перечень доку-
ментов у других стран-участниц, а также необхо-
димостью уведомлять соответствующие органы в 
отказе регистрации ветеринарных средств. 

Взаимное признание регистрации стало воз-
можно на основании п. 3.13 Решения Комиссии 
Таможенного союза от 18.06.2010 № 31 «О при-
менении ветеринарно-санитарных мер в Евразий-
ском экономическом союзе» [7]. 

Однако в Казахстане под видом лекарственных 
препаратов регистрируются фармацевтические 
субстанции, далее применяемые хозяйствующими 
субъектами, что не согласуется с ограничениями, 
установленными на территории России, направ-
ленными на предотвращение распространения 
антимикробной резистентности. В России дей-
ствует Стратегия предупреждения распростране-
ния антимикробной резистентности в Российской 
Федерации на период до 2030 года, утвержденная 
распоряжением Правительства Российской Феде-
рации от 25 сентября 2017 г. № 2045-р[9]. 

Эта тема является приоритетной и междуна-
родном уровне. Так, 5 октября 2016 года была 
принята Политическая декларация заседания 
высокого уровня Генеральной Ассамблеи по про-
блеме устойчивости к противомикробным препа-
ратам, в которой обозначено, что устойчивость 
бактерий, вирусов, паразитарных и грибковых 
микроорганизмов к противомикробным лекар-
ственным средствам стала следствием ненадле-
жащего использования противомикробных пре-
паратов в общественном здравоохранении и в 
секторе животноводства, в продовольственном 
секторе и секторе сельского хозяйства и аква-
культуры и остатками противомикробных препа-
ратов в почве, сельскохозяйственных культурах 
и воде, что ставит под угрозу здоровье людей и 
животных и достижения XX века в области ме-
дицины, ветеринарии и биологии, а снижение 
этой угрозы возможно только благодаря коллек-
тивным действиям. Согласно Глобальному плану 
действий по борьбе с устойчивостью к противо-
микробным препаратам[1], разработанным ВОЗ, 
устойчивость к противомикробным организмам 
напрямую связана с чрезмерным назначением 
антибиотиков, их безрецептурной продажей, про-

дажами по Интернету, растущим спросом на про-
дукты животного происхождения, отсутствием 
системы сбора данных о применении антибиоти-
ков в животноводстве в странах с низким уровнем 
дохода, что является сигналами о недостаточном 
уровне развития медицинской и ветеринарной 
помощи, всей системы охраны здоровья людей и 
животных и ее нормативного регулирования.  

Как показывает практика, коллективный под-
ход к решению этой проблемы является един-
ственно работающим в ситуации взаимопроник-
новения национальных рынков с разным уров-
нем нормативного регулирования отрасли. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
Таким образом, несмотря на то, что отече-

ственный законодатель сделал серьезный шаг на 
пути к регулированию отрасли ветеринарной фар-
макологии и устранил многие пробелы, вносящие 
неопределенность и риски в ветеринарную дея-
тельность, впереди работа по установлению и 
применению единых стандартов на территории 
всего Евразийского экономического союза с уче-
том различных исходных точек для такого регу-
лирования. Вероятно, что переходный этап, уста-
новленный в принятых документах ЕАЭС, может 
быть фактически продлен. В это время необходи-
мым условием удержания достигнутого уровня 
развития регулирования отрасли будет работа в 
«ручном режиме». Кроме того, дополнительной 
темой для нормативного регулирования может 
стать поддержка отечественных производителей, 
в т.ч. малого бизнеса, которой на системном 
уровне на настоящий момент не существует. Те-
кущая геополитическая ситуация создает доба-
вочный импульс для такой работы, что приведет к 
снижению зависимости от импорта, доля которо-
го велика - по разным данным от 50 до 70%[10]. 
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Significant regulatory and legal changes in the field of veterinary pharmacy have been taking place since 2019. The 
federal law and by-laws have regulated many pain points of the industry: the import of medicines for the treatment of rare 
animals, the absence of prescription forms of the established order, the sale of substances directly to livestock farms, the 
frequency of reporting, the renewal of the license for medicinal preparations, the examination of drugs, the activities of 
veterinary pharmacy organizations have been streamlined. These changes, of course, have become the impetus for the 
development of the veterinary medicines market. 

However, the problem of interaction with the markets of other countries, including those belonging to the Eurasian 
Economic Union, is significant and especially aggravated in the current conditions. Regulation of the industry in partner 
countries, as a rule, is based on other standards, which poses a threat to the Russian market at a new stage, which, in the 
conditions of active implementation of the new model, simultaneously is a subject to geopolitical changes. In such a situa-
tion, the authorized bodies will have to maintain the achieved level of regulation and find opportunities to support domes-
tic producers. 
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