
ФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармация

Компетентное мнение

 2018, т. 67, №8 3ФармацияФармация

© Коллектив авторов, 2018

УДК 615.038:006.35 (100)

Нормативная база проведения клинических 

исследований в мире и в России

А.В. Аликов, С.Д. Марченко

Первый Московский государственный медицинский университет 

им. И.М. Сеченова Минздрава России (Сеченовский Университет); 

Российская Федерация, 119991, г. Москва, ул. Трубецкая, д. 8, стр. 2

https://doi.org/10.29296/25419218-2018-08-01

СВЕДЕНИЯ ОБ АВТОРАХ

Аликов Александр Витальевич – аспирант кафедры общественного здоровья и здравоохранения им. Н.А. Семашко Первого 

Московского государственного медицинского университета им. И.М. Сеченова Минздрава России (Сеченовский Университет). 

Тел. +7 (926) 618-73-95. E-mail: alexxall@yandex.ru

Марченко Севара Джурабековна – кандидат фармацевтических наук, доцент кафедры организации и управления в сфере 

обращения лекарственных средств, Первый Московский государственный медицинский университет им. И.М. Сеченова 

(Сеченовский Университет). Тел: +7 (925) 259-10-55. Е-mail: kafcd@mail.ru

РЕЗЮМЕ

Всемирной организацией здравоохранения (ВОЗ) в 1964 г. была разработана Хельсинкская декларация (Declaration of 

Helsinki), которая объединила в себе этические принципы клинических исследований и расширила многие аспекты, впервые 

сформулированные в Нюрнбергском кодексе в 1946–1947 гг. Хельсинкская декларация с момента издания пересматривалась 9 

раз в связи с постепенным накоплением знаний и опыта в сфере проведения клинических исследований. Основные позиции 

Хельсинкской декларации дополнило Руководство по медицинской этике биомедицинских исследований с участием человека, 

разработанное Советом международных организаций медицинских наук (Council for the International Organizations of Medical 

Science, CIOMS). С конца 90-х годов ХХ столетия официальным документом, регламентирующим проведение клинических 

исследований в странах Евросоюза, США и Японии, стало Руководство, изданное, согласно резолюции Международной конфе-

ренции по гармонизации (International Conference on Harmonisation, ICH). Последнее включило в себя основные принципы двух 

Надлежащих клинических практик (Good Clinical Practice, GCP), разработанных Комитетом по патентованным лекарственным 

препаратам Евросоюза и ВОЗ.

В России в 1998 г. был опубликован отраслевой стандарт (ОСТ) 42–511–99 «Правила проведения качественных клинических 

испытаний в Российской Федерации», соответствующий многим принципам GCP. Позже, в 2005 г. был издан ГОСТ Р 52379-2005 

«Национальный стандарт Российской Федерации. Надлежащая клиническая практика». Он представлял собой перевод акту-

альной на тот момент версии ICHGCP. В настоящее время основным законом, регулирующим порядок проведения клинических 

исследований в РФ, является Федеральный закон № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» (2010), глава 7 которого 

посвящена клиническим исследованиям лекарственных препаратов для медицинского применения. Основные принципы про-

ведения клинических исследований подробно изложены в «Руководстве по экспертизе лекарственных средств» (2013). В рамках 

созданного в 2014 г. Евразийского экономического союза (ЕАЭС) было принято решение о формировании единого рынка лекар-

ственных средств и издании единых руководств по индустрии фармакологической промышленности, что не отменяет суще-

ствующие национальные правила. Таким образом, в настоящий момент действуют одновременно национальное законодатель-

ство и нормативные акты ЕАЭС, которые в ряде случаев имеют принципиальные различия, влияющие на тактику проведения 

клинических исследований.
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Евразийский экономический союз.

Для цитирования: А.В. Аликов, С.Д. Марченко. Нормативная база проведения клинических исследований в мире и в России. 

Фармация, 2018; 67 (8): 3–8. https://doi.org/10.29296/25419218-2018-08-01

THE REGULATORY FRAMEWORK FOR CLINICAL TRIALS IN THE WORLD AND IN RUSSIA

A.V. Alikov, S.D. Marchenko 

I.M. Sechenov First Moscow State Medical University (Sechenov University), Ministry of Health of Russia; 8, Trubetskaya St., Build. 2, 

Moscow 119991, Russian Federation

INFORMATION ABOUT THE AUTHORS

Alikov Aleksandr Vital'evich – post-graduate student of the Department of Public Health and Healthcare named after N.A. 

Semashko of the Sechenov University. Tel. +7 (926) 618-73-95. E-mail: alexxall@yandex.ru



ФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармацияФармация

Компетентное мнение

4 2018, т. 67, №8ФармацияФармация

Мы живем в эпоху научных открытий, ког-
да передовые разработки и инновацион-

ные исследования кардинально изменяют наш 
мир. Эти тенденции не обошли стороной и фар-
мацию, а значит, и сферу клинических исследо-
ваний. С 2004 по 2013 г. количество зарегистри-
рованных за 1 год клинических исследований 
возросло в 7 раз. Впервые вопрос о необходимо-
сти введения регуляторных аспектов проведения 
исследований с участием человека был поднят в 
1946–1947 гг. на Нюрнбергском процессе над на-
цистскими врачами, которые во время Второй 
Мировой войны проводили жестокие опыты над 
узниками фашистских лагерей. В результате был 
создан Нюрнбергский кодекс, который стал пер-
вичным, основополагающим документом, закре-
пляющим главенствующие этические принципы 
проведения исследований с участием людей. Од-
ним из важнейших положений Нюрнбергского 
кодекса стал запрет проведения исследований с 
участием человека без его добровольного инфор-
мированного согласия и права отказаться от ис-
следования в любой момент [1, 2]. Предпосылкой 
для создания мощной базы правового регулиро-
вания сферы лекарственных препаратов послу-
жила широко известная в мире «талидомидовая 
трагедия», произошедшая в конце 1950-х годов. 
В это время на фармацевтический рынок поступил 
препарат талидомид – производное глутаминовой 

кислоты. Препарат обладал седативным действи-
ем и не вызывал привыкания; его начали приме-
нять в качестве снотворного средства, активно 
назначали беременным, поскольку он эффектив-
но купировал утреннюю тошноту на первых неде-
лях гестации. Талидомид использовали не менее 
чем в 46 странах мира, и позиционировали как 
абсолютно безопасный. В результате прием тали-
домида стал причиной развития грубых врожден-
ных дефектов (преимущественно конечностей) у 
10000 детей, что наблюдалось в период с 1957 по 
1962 г. [3, 4]. Стало очевидным, что при выпуске 
препарата в обращение на рынок не были прове-
дены соответствующие исследования на живот-
ных и клинические исследования, которые под-
тверждали бы эффективность и безопасность 
данного лекарственного средства (ЛС) [5]. Таким 
образом, встал вопрос о необходимости разработ-
ки регуляторных актов в отношении порядка про-
ведения исследований с участием человека.

Всемирной организацией здравоохранения 
(ВОЗ) была разработана Хельсинкская деклара-
ция (Declaration of Helsinki), которая объединила 
в себе этические принципы клинических иссле-
дований и расширила многие аспекты, впервые 
сформулированные в Нюрнбергском кодексе. 
Первая версия Хельсинкской декларации была 
издана в 1964 г. Основная цель данного докумен-
та – обеспечить проведение клинических иссле-
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SUMMARY

In 1964, the World Health Organization (WHO) developed the Declaration of Helsinki as a set of ethical principles for clinical trials 

and an expansion of many aspects first formulated in the Nuremberg Code in 1946-1947. Since its publication, the Declaration of Helsinki 

has been revised 9 times due to the gradual accumulation of knowledge and experience with clinical trials. The main positions of the 

Declaration of Helsinki complemented the Manual on Medical Ethics of Biomedical Research involving human participants, which had 

been developed by the Council for International Organizations of Medical Science. Since the late 1990s, a guidance published in 

accordance with the resolution of the International Conference on Harmonization (ICH) has become an official document that regulates 

clinical trials in the European Union, the USA, and Japan. The guidance included the key principles of two Good Clinical Practices (GCP) 

developed by the Committee on Patent Medicines of the European Union and the WHO. 

In 1998, Russia published Branch Standard (OST) 42-511-99 «Rules for quality clinical trials in the Russian Federation», which 

complied with many GCP principles. Later, in 2005, State Standard (GOST) R 52379-2005 «The National Standard of the Russian 

Federation. GCP» was published. It was a translation of an ICH-GCP version as of that time. Currently, the main law regulating the 

procedure of clinical trials in the Russian Federation is Federal Law No. 61-FZ «On Circulation of Medicines» (2010), Chapter 7 of which 

is devoted to clinical trials of drugs for medical use. The basic principles of clinical trials are set out in detail in the «Guide to the 

Examination of Medicines» (2013). Within the framework of the Eurasian Economic Union (EAEU) established in 2014, a decision was 

made to form a common market for medicines and to publish common guidelines for the pharmaceutical industry, which does not cancel 

the existing national rules. Thus, at the moment, the national legislation and regulations of the EAEU are in force simultaneously, which 

in some cases have fundamental differences that affect the tactics of clinical trials.

Key words: clinical trials; Declaration of Helsinki; International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice, Eurasian 

Economic Union. 
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дований с соблюдением этических стандартов, 
гарантирующих уважение ко всем субъектам ис-
следований и защиту их здоровья и прав. Через 
некоторое время Хельсинкская декларация пере-
стала отвечать современным требованиям разви-
вающейся науки. В частности, основных принци-
пов данной декларации оказалось недостаточно 
для соблюдения всех правил этики, когда в разви-
вающихся странах начались первые клинические 
исследования, связанные с изучением вируса им-
мунодефицита человека (ВИЧ) и лечением син-
дрома приобретенного иммунодефицита (СПИД). 
Например, в Тайланде было проведено плацебо-
контролируемое исследование, после которого 
стали назначать короткие курсы зидовудина бе-
ременным для изучения возможности уменьшить 
риск передачи ВИЧ плоду. Сегодня очевидно, что 
назначение плацебо вместо активного контроля 
в такой ситуации не было этичным, кроме того, 
вызывает сомнение этичность включения в ис-
следование беременных женщин без специально-
го обоснования [6, 7].

Неудивительно, что в Хельсинкской деклара-
ции не были учтены данные принципы, ведь пер-
вая версия Декларации была издана задолго до 
открытия ВИЧ и отвечала только требованиям 
и задачам своего времени [8]. Известны и другие 
случаи нарушения основополагающих принци-
пов этики и прав человека в области клинических 
исследований. Так, в 60–70-х годах ХХ столетия в 
США общественный резонанс вызвало проведе-
ние ряда испытаний на социально незащищен-
ных и уязвимых слоях населения (например, на-
меренное инфицирование вирусным гепатитом 
умственно отсталых детей в нью-йоркской школе 
Уиллоубрук с целью изучения этиопатогенеза за-
болевания для разработки защитной вакцины, а 
также изучение естественного течения сифилиса 
на чернокожих, которым умышленно не назнача-
лось необходимое лечение – «исследование сифи-
лиса Таскиги») [5].

Хельсинкская декларация с момента своего 
издания в 1964 г. претерпела 9 пересмотров вви-
ду постепенного накопления знаний и опыта в 
сфере проведения клинических исследований. 
Последний пересмотр Декларации произошел в 
2013 г. (Форталеза, Бразилия). Впоследствии Со-
вет международных организаций медицинских 
наук (Council for the International Organizations of 
Medical Science, CIOMS) выпустил Руководство по 
медицинской этике биомедицинских исследова-
ний с участием человека, в котором были допол-
нены основные позиции Хельсинкской деклара-

ции. Так, было отмечено, что одним из критериев 
уязвимости является «недостаток альтернатив-
ных способов получения медицинской помощи 
или других дорогих потребностей» [8].

Кроме того, имеются 2 широко признанных в 
мире кодекса Надлежащей клинической практи-
ки (Good Clinical Practice, GCP), устанавливающие 
организационно-методические требования к про-
ведению клинических исследований. Унифици-
рованное руководство по GCP было издано в Ев-
ропейском Союзе Комитетом по патентованным 
лекарственным препаратам в 1990 г. и стало офи-
циальным документом для всех государств – чле-
нов ЕС в соответствии с указом Европейской Ко-
миссии 91/507/EECот 1991 г. Другой кодекс GCP, 
получивший международное признание, был из-
дан ВОЗ в 1995 г. Эти кодексы послужили основой 
для получившего широкое признание в мире Со-
гласованного трехстороннего руководства, кото-
рое было издано в рамках Международной конфе-
ренции по гармонизации (International Conference 
on Harmonisation, ICH) в 1996 г. Таким образом, 
ICHGCP официально заменил предыдущее руко-
водство по GCP в Европейском Союзе, а также 
стал официальным руководством по проведению 
клинических исследований в США и Японии. Со-
гласно требованиям данного Руководства, боль-
шая часть ответственности по защите субъектов 
исследований была возложена на этические ко-
митеты и врачей-исследователей, в то время как 
роль спонсора теперь заключалась в организации 
исследования, предоставлении этим сторонам 
исчерпывающей информации и материально-
технической базы, чтобы они смогли качествен-
но выполнить свою работу [9]. Следует отметить, 
что изначальной целью ICH было формирование 
и издание руководств, регулирующих различные 
технические аспекты регистрации лекарствен-
ных препаратов, особенно такие области, как ка-
чество препаратов, доклинические исследования 
эффективности и безопасности [10].

В настоящее время основная цель деятельно-
сти ICH – гармонизация мирового законодатель-
ства для обеспечения разработки безопасных, 
эффективных и высококачественных ЛС. ICH так-
же стремится обеспечить максимально эффек-
тивную с точки зрения ресурсов разработку но-
вых препаратов. Законодательство крупнейших 
и наиболее авторитетных мировых регулятор-
ных ведомств в области обращения ЛС – Европей-
ского агентства по оценке ЛС (European Medicines 
Agency, EMA) и Управления по санитарному над-
зору за качеством пищевых продуктов и медика-
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ментов (Food and Drug Administration, FDA) США – 
гармонизированы с ICH.

Таким образом, все методические материа-
лы ICН, в том числе и принципы GСP, отражают 
и обобщают существующие на текущий момент 
нормативные документы и сложившуюся практи-
ку проведения клинических исследований и реги-
страции новых лекарственных препаратов в веду-
щих индустриальных государствах мира, включая 
США, страны Западной Европы и Японию.

Для защиты прав человека, в частности от не-
гативных последствий применения новых био-
медицинских технологий, и в целях контроля 
соблюдения этических кодексов, законов и стан-
дартов ООН по вопросам образования, науки и 
культуры (ЮНЕСКО) инициировала формирова-
ние Международного комитета по биоэтике (1997 
г.). Это решение было поддержано ВОЗ, ООН по 
программе окружающей среды (ЮНЭП) и Сове-
том Европы [5]. Однако проблема защиты паци-
ентов от потенциального вреда биомедицинских 
технологий все еще остается актуальной. В каче-
стве примера можно привести вторую волну де-
тей, рожденных с грубыми дефектами физиче-
ского развития вследствие приема беременными 
женщинами талидомида, но теперь уже в Брази-
лии. В настоящее время талидомид используется 
для лечения многих патологий, в частности для 
симптоматического лечения лепры, множествен-
ной миеломы и других заболеваний. Лепра – рас-
пространенное заболевание в Бразилии. Паци-
енты, которым прописывали талидомид, могли 
отдавать препарат своим знакомым, которые не 
осознавали всю опасность его приема. По данным 
Castillaetal (1996), в Бразилии в период с 1969 по 
1995 г. родилось 34 ребенка с тяжелыми деформа-
циями, которые были обусловлены приемом та-
лидомида их матерями во время беременности, 
причем тяжесть этих врожденных уродств была 
сопоставима с тяжестью деформаций у детей пер-
вой волны трагедии [11].

Таким образом, очевидно, что сфера фарма-
ции и клинических исследований должна быть 
предметом жесткого правового регулирования 
на международном и национальном уровнях с це-
лью предупреждения подобных трагедий и защи-
ты базовых прав человека. 

История становления нормативной базы для 
проведения клинических исследований в нашей 
стране также была непростой. В Советском Сою-
зе пациентов, как правило, не информировали об 
их участии в исследованиях [5]. В странах бывше-
го СССР этические комитеты стали создаваться с 

середины 1990-х годов [12]. Приказом Минздрава 
РФ №248 от 14 августа 1998 г. «О создании Коми-
тета по биомедицинской этике Минздрава Рос-
сии» в нашей стране был учрежден этический ко-
митет, которому была поручена разработка плана 
мероприятий, направленных на реализацию не-
которых положений Конвенции Совета Евро-
пы 1997 г. «О правах человека в биомедицине», в 
частности о запрещении клонирования человека. 
Конвенция была принята в городе Овьедо (Испа-
ния), была подписана и ратифицирована многи-
ми странами, в том числе и Россией. В отличие 
от Нюрнбергского кодекса и Хельсинкской декла-
рации, данная Конвенция является юридическим 
документом, в котором провозглашены юридиче-
ские обязательства подписавших ее государств. В 
качестве основного принципа, разрешающего ме-
дицинское вмешательство в отношении челове-
ка, в Конвенции обозначен приоритет интересов 
и блага отдельного человека по сравнению с инте-
ресами общества и науки [13]. 

В 1998 г. был опубликован отраслевой стан-
дарт (ОСТ) 42–511–99 «Правила проведения каче-
ственных клинических испытаний в Российской 
Федерации», в котором были отражены многие 
принципы GCP. В 2003 г. Минздравом РФ был 
выпущен Приказ № 266 «Об утверждении Пра-
вил клинической практики в Российской Феде-
рации». Этот Приказ стал основным документом, 
регулирующим проведение клинических испы-
таний в Российской Федерации. Позже введен в 
действие ГОСТ Р 52379-2005 «Национальный стан-
дарт Российской Федерации. Надлежащая кли-
ническая практика», утвержденный Приказом 
Ростехрегулирования № 232-ст от 27.09.2005. Он 
представлял собой перевод актуальной на тот мо-
мент версии ICHGCP. Целью данного ГОСТа явля-
лось установление единых со странами ЕС, США и 
Японией правил, что должно способствовать вза-
имному признанию данных клинических иссле-
дований уполномоченными органами перечис-
ленных стран.

На сегодняшний день порядок проведения 
клинических исследований в нашей стране ре-
гулируется в соответствии с требованиями Феде-
рального закона «Об обращении лекарственных 
средств» № 61-ФЗ от 12.04.2010, Глава 7 Закона 
посвящена клиническим исследованиям лекар-
ственных препаратов для медицинского приме-
нения. Согласно статье 38 Закона, клинические 
исследования на территории РФ проводятся с це-
лью установления эффективности и безопасно-
сти ЛС, для изучения возможности расширения 
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показаний для медицинского применения и вы-
явления ранее неизвестных побочных действий 
зарегистрированных лекарственных препаратов, 
а также для установления биоэквивалентности 
или терапевтической эквивалентности для вос-
произведенных лекарственных препаратов [14]. 
Основные принципы проведения клинических 
исследований подробно изложены в «Руководстве 
по экспертизе лекарственных средств», издан-
ном ФГБУ «Научный центр экспертизы средств 
медицинского применения» в 2013 г. [15]. В 2016 г. 
был выпущен Приказ Минздрава РФ № 200н от 
01.04.2016 г. «Об утверждении правил надлежа-
щей клинической практики». Это стало знаковым 
событием для российского рынка клинических 
исследований, поскольку новые правила значи-
тельно ближе к тексту оригинального GCP.

В настоящее время Россия стремится учесть 
опыт других стран, а также привести текущее за-
конодательство в области клинических исследо-
ваний и качество исследований в соответствие с 
правилами наиболее авторитетных международ-
ных и национальных регуляторных ведомств, та-
ких как EMA и FDA. Таким образом происходит 
интеграция в международный фармацевтиче-
ский рынок. Договором от 29.05.2014 г.был соз-
дан Евразийский экономический союз (ЕАЭС), в 
состав которого вошли Россия, Белоруссия, Ар-
мения, Казахстан, Киргизия. ЕАЭС был создан в 
целях всесторонней модернизации, кооперации 
и повышения конкурентоспособности нацио-
нальных экономик и создания условий для ста-
бильного развития в интересах повышения жиз-
ненного уровня населения государств-членов. 
Создание ЕАЭС также отразилось и на сфере фар-
мации и индустрии клинических исследований. 
Было принято решение о формировании едино-
го рынка ЛС и издании единых руководств, все-
сторонне регламентирующих организационные 
и правовые аспекты проведения доклиниче-
ских, клинических исследований и регистрации 
ЛС. Законодательство ЕАЭС в этой сфере макси-
мально гармонизировано с законодательством 
EMA, что в будущем должно способствовать при-
знанию российских исследований и проведен-
ных в других государствах Союза на международ-
ном уровне. 

Таким образом, фармация развивается в 
условиях сложного правового поля; одновре-
менно действуют национальное законодатель-
ство и нормативные акты ЕАЭС, которые в ряде 
случаев принципиально различаются. В частно-
сти, изменилось и само определение понятия 

«клиническое исследование». Так, согласно Фе-
деральному Закону № 61-ФЗ, клиническое иссле-
дование лекарственного препарата представляет 
собой изучение его диагностических, лечебных, 
профилактических, фармакологических свойств 
в процессе применения у человека и животного 
при использовании научных методов, оценива-
ющих безопасность, качество и эффективность 
лекарственного препарата [14]. В то же время в 
соответствии с Правилами надлежащей клини-
ческой практики ЕАЭС, которые были подготов-
лены полностью на основе ICH GCP, клиниче-
ское исследование – это клиническое изучение, 
удовлетворяющее хотя бы одному из следующих 
условий [16]: назначение субъекту исследования 
конкретной терапевтической стратегии (вмеша-
тельства) происходит заранее и не является ру-
тинной клинической практикой в государстве 
– члене ЕАЭС, исследовательские центры кото-
рого принимают участие в данном клиническом 
исследовании; решение о назначении исследу-
емого лекарственного препарата принимается 
совместно с решением о включении субъекта в 
клиническое изучение; субъектам исследования, 
помимо процедур рутинной клинической прак-
тики, выполняются дополнительные процедуры 
диагностики или мониторинга.

Таким образом, определение, сформулирован-
ное в Законе № 61-ФЗ, основывается на уточнении 
конкретного предмета исследования, в то время 
как основным критерием, согласно документам 
ЕАЭС, является методология исследования. Кро-
ме того, в правилах ЕАЭС и Законе № 61-ФЗ су-
щественно разнятся требования к особенностям 
клинических исследований и необходимости на-
личия их результатов в регистрационном досье 
в зависимости от вида изучаемого лекарственно-
го препарата. Помимо прочего, в Законе № 61-ФЗ 
и нормативно-правовых документах ЕАЭС значи-
тельно отличаются определения референтного 
и воспроизведенного препарата, что в конечном 
итоге влияет на стратегию регистрации и необхо-
димость проведения клинических исследований 
при регистрации препарата по национальным 
правилам или по правилам ЕАЭС. Также в прави-
лах ЕАЭС, в отличие от Закона 61-ФЗ, отсутствует 
определение исследования терапевтической эк-
вивалентности, но, аналогично соответствующим 
документам FDA, появился термин «фармацев-
тические эквиваленты», под которым понимают 
лекарственные препараты в идентичных лекар-
ственных формах, которые содержат одинаковое 
количество идентичного действующего вещества 
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и доставляют таковое в течение идентичного пе-
риода дозирования. Можно ожидать, что эти пре-
параты будут иметь один и тот же клинический 
эффект и профиль безопасности [17]. В настоящий 
момент и до 31.12.2020 г. у любого производите-
ля есть выбор, каким образом регистрировать но-
вый лекарственный препарат: по национальным 
требованиям или по требованиям ЕАЭС. 

Заключение
Введение общего рынка лекарственных 

средств, единых нормативно-правовых актов про-
ведения клинических исследований и процеду-
ры взаимного признания в странах ЕАЭС значи-
тельно расширит возможности производителей, 
увеличит потенциальный рынок, облегчит реги-
страцию многих лекарственных средств, будет 
способствовать активному сотрудничеству стран 
в области науки и практической медицины, в том 
числе за счет взаимного признания результатов 
проведенных клинических исследований в дру-
гих государствах – членах ЕАЭС. Настоящий пери-
од – переходный; происходит постепенная смена 
национальных правил на нормативно-правовые 
акты ЕАЭС. Все заинтересованные стороны, вклю-
чая производителей лекарственных средств и 
уполномоченные органы здравоохранения, долж-
ны эффективно перестроить свою работу с уче-
том новых требований в рамках ЕАЭС, которые 
вскоре станут обязательными к исполнению для 
всех стран – членов Союза.
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