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— Я бы оценил выход 
этого приказа позитив-
но, поскольку по срав-
нению с предыдущим 
текстом, утвержденным 
приказом МЗ Украины 
от 01.11.2001 г. № 441, 
в новый Порядок вне-
сено ряд прогрессивных 
новшеств. В то же время 
важно понимать, что но-
вый Порядок имеет ряд 

недостатков и не в полной мере отражает совре-
менные подходы и требования к организации до-
клинических исследований, существующие в раз-
витых странах, входящих в регионы ICH. Это не-
удивительно, так как за 9 лет, прошедших с даты 
появления предыдущего Порядка, в развитых 
странах были созданы десятки регуляторных до-
кументов по вопросам доклинических исследова-
ний лекарств. Думаю, мы должны быть благодар-
ны Н.А. Ляпунову и Е.П. Безуглой за их замеча-
ния и предложения, которые будут очень полезны 
при подготовке следующей редакции Порядка. 
Но поскольку в Украине планируется очень мало 
разработок оригинальных лекарственных препа-
ратов или новых комбинированных лекарствен-
ных средств, для которых необходимо проводить 
широкомасштабные доклинические исследова-
ния, можно предположить, что указанный Порядок 
не будет оказывать существенного влияния на раз-
витие фармацевтического рынка.

Исторически, когда в начале 1990-х годов 
в Украине возникла острая потребность насы-
щения опустевшего внутреннего рынка недо-
рогими препаратами отечественного производ-
ства, активно стали разрабатываться и внедрять-
ся украинские генерики. При этом у украинских 
регуляторных органов и производителей не было 
достаточно опыта и знаний международных под-
ходов к разработке и оценке генерических препа-
ратов, поэтому их эффективность и безопасность 
стали оценивать по результатам ограниченных 
доклинических и клинических исследований. 
Со временем стала понятна бессмысленность 
таких исследований, когда один и тот же препа-
рат десятков производителей (например таблет-
ки аскорбиновой кислоты, диклофенака натрия, 
изотонический раствор натрия хлорида и др.) 
оценивали в доклинических и клинических ис-
следованиях. Естественно, в ходе таких иссле-
дований подтверждались данные эффективно-
сти и безопасности относительно таких препа-
ратов, известные уже десятки лет.

По мере накопления опыта и знаний в по-
следние несколько лет в Украине были внедре-
ны современные рекомендации ВОЗ по разработ-
ке, производству и регистрации многоисточни-
ковых (генерических) лекарственных средств.* 
При этом была реализована одна из основных 
идей концепции генериков ВОЗ — о том, что 
для генерического лекарства должна быть до-
казана его биоэквивалентность. В рамках этой 
концепции был принят подход, согласно кото-
рому для генерического препарата, состав и ле-
карственная форма которого аналогичны ориги-
нальному инновационному препарату, нет смыс-
ла проводить доклинические исследования его 
эффективности и безопасности (даже частич-
но), которые проводились при разработке ори-
гинального лекарственного средства. Причем 
в ряде случаев (инъекционные лекарственные 
препараты, водные растворы для перорального 
применения, медицинские газы и др.) было при-

знано, что не нужно проведение сравнительных 
клинических исследований, достаточно было до-
казать так называемую фармацевтическую экви-
валентность состава и соответствие требований 
спецификаций качества оригинального и гене-
рического препаратов.

Этот подход был также реализован для та-
блеток, капсул и суспензий для перорального 
применения, если активное вещество этих пре-
паратов можно было отнести к 1, 3 или иногда 
2-му классу Биофармацевтической классифика-
ционной системы ВОЗ**, если было подтвержде-
но подобие профилей растворения генерическо-
го и оригинального препаратов в условиях in vitro. 
Однако из любых правил есть исключения. Ге-
нерические препараты местного несистемного 
действия (мази, кремы и др.) не могут быть оце-
нены, как большинство генериков других лекар-
ственных форм. Поэтому их биоэквивалентность 
руководства Европейского Союза рекомендуют 
доказывать другими способами, в частности пу-
тем клинических исследований, а в некоторых 
случаях — доклинических.

Таким образом, экспертам украинских регу-
ляторных органов важно помнить об этих нюан-
сах в текущей работе и отразить их в последую-
щих редакциях Порядка. Наверное, все понима-
ют, что у регуляторных органов и производителей 
в Украине нет такого опыта, информационных 
и финансовых ресурсов, как у их коллег из разви-
тых стран. И наиболее эффективный путь внедре-
ния современных требований к разработке, иссле-
дованиям, производству лекарственных средств 
для обеспечения населения страны эффектив-
ными, безопасными, качественными и доступ-
ными лекарствами, — а украинских предприятий 
конкурентоспособными технологиями и знания-
ми, — это внедрение современных международ-
ных стандартов.

Со своей стороны ведущие украинские про-
изводители отдают себе отчет в том, что нацио-
нальные регуляторные требования пока отстают 
от международных (существующих на перспек-
тивных для них рынках и активно внедряе-
мых на рынках СНГ), — поэтому сами начина-
ют в своих новых разработках ориентировать-
ся на международные стандарты, понимая, что 
рано или поздно они будут внедрены и в Укра-
ине. Так, регистрационные досье большинства 
новых продуктов ведущих украинских пред-
приятий оформляются в международном фор-
мате общего технического документа (Common 
Technical Document — CTD), стандартом разра-
ботки лекарственных средств стало использо-
вание требований текущих редакций ведущих 
фармакопей (европейской, британской, США), 
даже если таких требований еще нет в Госу-
дарственной Фармакопее Украины. При этом 
в Украине, на наш взгляд, формат CTD для реги-
страционного досье достаточно подробно опи-
сан в действующих нормативных документах, 
а знания по его наполнению украинские спе-
циалисты активно стараются получить на раз-
личных, в том числе международных, семина-
рах по этому вопросу. 
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никовые (генерические) препараты» (ВОЗ, 1999).
**«Еженедельник АПТЕКА» № 33 (604) от 27 августа 2007 г.; 
www.apteka.ua/article/5259 — «Изменение процедуры под-
готовки досье на генерики и их регистрации» (Чумак В.Т., 
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Ïîÿâëåíèå ïðèêàçà ÌÇ Óêðàèíû îò 14.12.2009 ã. ¹ 944 «Îá óòâåðæäåíèè Ïîðÿäêà ïðîâåäåíèÿ äî-
êëèíè÷åñêîãî èçó÷åíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è ýêñïåðòèçû ìàòåðèàëîâ äîêëèíè÷åñêîãî èçó÷å-
íèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ» (äàëåå — Ïîðÿäîê) (ñì. «Åæåíåäåëüíèê ÀÏÒÅÊÀ» ¹ 8 (729) îò 1 ìàðòà 
2010 ã.;) âñêîëûõíóëî ôàðìàöåâòè÷åñêóþ îáùåñòâåííîñòü. Çà êîðîòêîå âðåìÿ íà ñòðàíèöàõ íàøå-
ãî èçäàíèÿ óæå óñïåëè âûñêàçàòüñÿ ïî ýòîìó ïîâîäó þðèñò (Ãîðáàòåíêî À.À., ÞÊ «Ïðàâîâîé àëüÿíñ» 
òàì æå), ó÷åíûå (Ëÿïóíîâ Í.À., Áåçóãëàÿ Å.Ï., ÃÏ «Ãîñóäàðñòâåííûé íàó÷íûé öåíòð ëåêàðñòâåííûõ 
ñðåäñòâ» — ñì. «Åæåíåäåëüíèê ÀÏÒÅÊÀ» ¹ 9 (730) îò 8 ìàðòà 2010 ã.), ïðåäñòàâèòåëü ðåãóëÿòîðíî-
ãî êðûëà è ãðóïïû ðàçðàáîò÷èêîâ äîêóìåíòà (Êîâàëåíêî Â.Í., ÃÏ «Ãîñóäàðñòâåííûé ôàðìàêîëîãè-
÷åñêèé öåíòð» (ÃÔÖ) ÌÇ Óêðàèíû — ñì. «Åæåíåäåëüíèê ÀÏÒÅÊÀ» ¹ 11 (732) îò 22 ìàðòà 2010 ã.). 
Ïóòè ãàðìîíèçàöèè íåèñïîâåäèìû. Î÷åâèäíî, ïðèñòàëüíîå âíèìàíèå ê òåìå îáóñëîâëåíî ïðåæäå 
âñåãî òåì, ÷òî íà ðàííèõ ñòàäèÿõ ñîçäàíèÿ ëåêàðñòâà çàêëàäûâàåòñÿ áàçèñíàÿ ïëàòôîðìà ïðèåìëå-
ìîñòè ïðåïàðàòà ïðè åãî èñïîëüçîâàíèè ó ÷åëîâåêà, — âåðøèíà ïèðàìèäû, ê êîòîðîé ñõîäÿòñÿ ïîä 
ïðÿìûì óãëîì èíü è ÿíü áåçîïàñíîñòè ñ ýôôåêòèâíîñòüþ, âîçäâèãíóòûå, â ñâîþ î÷åðåäü, íà òðåõ 
êèòàõ: ôàðìàêîäèíàìèêå, ôàðìàêîêèíåòèêå è òîêñè÷íîñòè. Èìåííî â ýòîé çîíå çàëåãàåò âåëèêèé 
áàðüåðíûé êàíüîí, ãëàâíûé êîëëåêòîðíûé ôèëüòð ñèñòåìû îòñåâà ïîòåíöèàëüíî îïàñíûõ ëåêàð-
ñòâåííûõ ðàçðàáîòîê, — ñëåäîâàòåëüíî, êðàåóãîëüíûé êàìåíü è îòïðàâíàÿ òî÷êà âñåé ìíîãîñëîæ-
íîé ñèñòåìû îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâ. Íà âñåõ æå ïîñëåäóþùèõ åå ýòàïàõ — îò ôàðìàöåâòè-
÷åñêîé ðàçðàáîòêè äî ïðåäðåãèñòðàöèîííûõ êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé è äàëåå âïëîòü äî ìîíèòîðèí-
ãà â ïîñòìàðêåòèíãîâûé ïåðèîä — ëèøü åùå è åùå ðàç ïîäòâåðæäàþò (äîïîëíÿþò, îòøëèôîâûâàþò, 
âàëèäèðóþò) äàííûå î áåçîïàñíîñòè è ýôôåêòèâíîñòè. Ñêîëü æå «ìíîãîíàõëåñòíî» ïðî÷åí è íåçû-
áëåìî óñòîé÷èâ äîëæåí áûòü ýòîò ôóíäàìåíò?! Êàê îáîðóäóåò åãî ìåæäóíàðîäíîå ñîîáùåñòâî è êà-
êîãî ãàëñà ïðèäåðæèâàåòñÿ íà ýòîì ïóòè Óêðàèíà? Âðåìÿ âûñëóøàòü âåñêîå ìíåíèå îòå÷åñòâåííîãî 
ïðîèçâîäèòåëÿ: íàø ñîáåñåäíèê — Ñåðãåé Âëàäèìèðîâè÷ Ñóð, äèðåêòîð ïî èññëåäîâàíèÿì è ðàç-
ðàáîòêàì êîðïîðàöèè «Àðòåðèóì», äîêòîð ôàðìàöåâòè÷åñêèõ íàóê, ýêñïåðò ÂÎÇ ïî ñïåöèôèêàöèÿì 
äëÿ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ è Ìåæäóíàðîäíîé Ôàðìàêîïåå.

Не вызывает сомне-
ний тот факт, что раз-
работка регуляторных 
норм развития и об-
ращения лекарствен-
ных средств является 
достаточно сложной 
задачей, требующей 
мультидисциплинар-
ного подхода и актив-
ного взаимодействия 
з а и н т е р е с о в а н н ы х 

сторон, — регуляторного органа, научно-
исследовательских учреждений и фармпроиз-
водителей. В странах с хорошо развитым фар-
мацевтическим рынком в течение многих лет 
происходит постоянный процесс создания но-
вых и совершенствования существующих ре-
гуляторных норм. Нет ничего удивительно-
го в том, что в период динамического разви-
тия фармацевтического рынка в Украине также 
происходит совершенствование соответствую-
щей регуляторной базы. На этот раз оно косну-
лось порядка проведения доклинических иссле-
дований и их экспертизы (см. приказ МЗ Укра-
ины от 14.12.2009 г. № 944 «Про затвердження 
порядку проведення доклінічного вивчення 
лікарських засобів та експертизи матеріалів 
доклінічного вивчення лікарських засобів»).

Публикация приказа на страницах автори-
тетного издания «Еженедельник АПТЕКА» вы-
звала активную дискуссию в среде ученых и экс-
пертов ГП «Государственный фармакологиче-
ский центр» МЗ Украины. Предлагаю вашему 
вниманию попытку рассмотреть некоторые 
аспекты практического осуществления докли-
нических исследований в ЕС.

Не секрет, что созвездие директив, руково-
дящих принципов, национальных законов, под-
законных актов обеспечивает слаженное функ-
ционирование фармацевтической отрасли в ЕС. 
Эти документы не рождаются в кабинетах чинов-
ников — они являются плодом продолжительно-
го, конструктивного диалога заинтересованных 
сторон: регуляторов, ученых и фармпроизводите-
лей. В ходе плодотворной дискуссии принимае-
тся взвешенный регуляторный документ, слу-
жащий важным регулятором обращения лекар-
ственных средств.

В результате создаются необходимые пред-
посылки для обеспечения населения более эф-
фективными и безопасными лекарственны-
ми средствами, стимулирования инновацион-
ной деятельности фармацевтических компаний 
(к сожалению, в этом отношении ЕС уступает 
США), создания оптимальных условий для це-
новой конкуренции с целью уменьшения рас-
ходов общественной системы здравоохранения. 
Конечно, некоторые цели, на первый взгляд, яв-
ляются взаимоисключающими. Например, если 
государство принимает стратегическое решение 
стимулировать инновационную деятельность, 
то оно должно согласиться с тем, что издержки 
общественной системы здравоохранения неиз-
бежно увеличатся. 

В случае если ставится цель уменьшить рас-
ходы на покрытие стоимости лекарственных 
средств, то, безусловно, предпочтение будет 
отведено более доступным по цене генерикам. 
Ведь в случае разработки оригинального препа-
рата необходимо осуществить полную програм-
му химико-фармацевтических, доклинических 
и клинических исследований, а в случае генери-
ков — лишь химико-фармацевтических, а также 
привести доказательства биодоступности/био-
эквивалентности. Нет никакой нужды прово-
дить доклинические исследования генериков. 
В принципе, поскольку в дискуссии на стра-
ницах уважаемого еженедельника был поднят 
вопрос о проведении доклинических исследо-
ваний генериков, было бы любопытно узнать 
названия хотя бы некоторых генериков, кото-
рые были подвергнуты доклиническому изу-
чению по требованию регуляторного органа 
ЕС. Общеизвестно, одним из важных преиму-
ществ сокращенной заявки является уменьше-
ние издержек на развитие генерика за счет от-
каза от проведения доклинических исследова-
ний, и как следствие, — снижение рыночной 
стоимости препарата.

Грамотно составленная программа докли-
нического изучения, которая затем надлежа-
щим образом реализована, является тем дока-
зательным материалом, на основании которо-
го эксперты (не только регуляторного органа) 
будут в конечном счете принимать важное ре-

шение о возможности проведения клинических 
испытаний. Поэтому программа доклиническо-
го исследования должна иметь глубокое науч-
ное обоснование.

Спонсор должен убедиться, что он пору-
чил доклинические исследования квалифи-
цированным экспертам. Почему бы спонсо-
ру не изучить автобиографию исследовате-
лей, оценить уровень их профессиональной 
подготовки, изучить перечень научных пу-
бликаций, особенно в рецензируемых англоя-
зычных научных изданиях с хорошим импакт-
фактором. Следует также убедиться в том, что 
они хорошо осведомлены о регуляторных тре-
бованиях и принципах GLP. Нелишне будет 
оценить и их приверженность утвержденно-
му в рамках проекта графику выполнения ис-
следований. Очень важное обстоятельство, 
на которое следует обратить внимание, — не-
которые доклинические исследования долж-
ны быть выполнены в условиях GLP (напри-
мер токсикологические, фармакокинетиче-
ские, токсико-кинетические), в то время как 
другие — нет. 

×òî äåëàòü? Ïðåæäå 
âñåãî, ðàñøèðèòü äèàëîã 
ýêñïåðòîâ óêðàèíñêîãî 
ðåãóëÿòîðíîãî îðãàíà è íàó÷íî-
èññëåäîâàòåëüñêèõ ó÷ðåæäåíèé 
è ïðîèçâîäèòåëåé

В случае если есть необходимость провести 
доклиническое исследование в соответствии 
с требованиями GLP, следует убедиться, что 
соответствующая лаборатория уже сертифи-
цирована экспертами соответствующего ре-
гуляторного органа страны — члена ЕС на тот 
или иной вид доклинического исследования 
и что строк действия сертификата не истек. 
Впрочем, фармацевтическая компания долж-
на располагать собственными человечески-
ми ресурсами, способными профессиональ-
но сформулировать специальные требования 
к проведению доклинического испытания но-
вой молекулы.

Полагаю, следует задать сакраментальный 
вопрос: возможно ли в Украине провести до-
клинические исследования, выполнив все тре-
бования приказа и соответствующих европей-
ских регуляторных документов? Ведь если ответ 
положительный, то тогда для украинских ком-
паний открывается широкая дверь на хорошо 
регулируемые рынки мира. Досадно, что в дан-
ный момент, кажется, невозможно ответить 
утвердительно на поставленный вопрос. 

При наличии мощного научного потен-
циала, весомых достижений в области фарма-
кологии, токсикологии и других прикладных 
дисциплин в нашей стране все еще ощущает-
ся дефицит конкурентоспособных учрежде-
ний, располагающих современными вивари-
ями и лабораториями, сертифицированными 
на соответствие требованиям GLP.

Что делать? Прежде всего, расширить ди-
алог экспертов украинского регуляторного 
органа и научно-исследовательских учреж-
дений и производителей. Активизировать со-
трудничество с международными эксперта-
ми в рамках таких авторитетных организа-
ций, как Информационная ассоциация по 
лекарственным средствам (Drug Information 
Association), Европейская ассоциация произ-
водителей генерических препаратов (European 
Generic medicines Association) и др. На прави-
тельственном уровне договориться о статусе 
наблюдателя Украины в Европейском агент-
стве по лекарственным средствам (European 
Medicines Agency), а также пригласить экс-
пертов из ЕС для осуществления всеобъем-
лющей гармонизации с европейскими регуля-
торными нормами. Осуществить стажировку 
фармакологов и токсикологов, а также ученых 
смежных специальностей в ведущих научных 
учреждениях мира. 

Такой комплексный подход в конечном 
итоге обеспечит стране не только гармонизи-
рованные регуляторные документы, но и воз-
можность осуществить давнюю мечту украин-
ского фармпроизводителя — вывести на пер-
спективные рынки ЕС препараты собственного 
производства. 

Пресс-служба 
«Еженедельника АПТЕКА»,

фото Любови Столяр

В продолжение темы…В продолжение темы…
Ïîääåðæàë äèñêóññèþ î äîêëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ åùå îäèí ïðåäñòàâèòåëü îòå÷åñòâåí-
íîãî ïðîèçâîäèòåëÿ — Âèêòîð Ìàðãèòè÷, äîêòîð ìåäèöèíñêèõ íàóê, ìåäèöèíñêèé äèðåêòîð 
ÎÀÎ «Ôàðìàê». Êîìïàíèÿ èìååò óíèêàëüíûé äëÿ íàøåé ñòðàíû îïûò âûâîäà ñâîåãî ïðîäóê-
òà íà åâðîïåéñêèå ðûíêè — çíàêîâûì ñîáûòèåì íå òîëüêî äëÿ ÎÀÎ «Ôàðìàê», íî è äëÿ âñåé 
óêðàèíñêîé ôàðìû ñòàëî îñóùåñòâëåíèå ïîñòàâêè ðåíòãåíîêîíòðàñòíîãî ïðåïàðàòà Ìàã-
íåãèòà â áîëüøèíñòâî ñòðàí Åâðîñîþçà, à àâòîð ðóêîâîäèë ïðîåêòàìè ïî ðàçâèòèþ ëåêàð-
ñòâåííûõ ñðåäñòâ, êîòîðûå ïîëó÷èëè ïîëîæèòåëüíóþ îöåíêó ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ ñòðàí — 
÷ëåíîâ ÅÑ. Â êîíòåêñòå íàøåé äèñêóññèè òàêîé îïûò äàåò âîçìîæíîñòü âçãëÿíóòü íà âîïðîñ 
ñ ïðàêòè÷åñêîé òî÷êè çðåíèè.


