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РЕЗЮМЕ
С 2014 г. в РФ регистрационное досье подается в форме ОТД в соответствии с требованиями ICH. Признание неклинических 

и клинических исследований (КИ), проведенных по единому принятому стандарту в других странах, приводит к значительному 
сокращению времени вывода нового лекарственного препарата на рынок. Были проведены сравнительные исследования регу-
ляторных требований к подаче в составе регистрационного досье результатов доклинических исследований (ДКИ) и КИ лекар-
ственных препаратов в США, ЕС и РФ. Выявлены основные отличия в терминах, требованиях к подготовке и оформлению доку-
ментов результатов неклинических и КИ в регуляторные органы США, ЕС, РФ для маркетинговой авторизации или регистрации. 
Сравнительный анализ требований к оформлению и подаче документов в составе регистрационного досье показал, что в насто-
ящий момент основные нормы, регулирующие неклинические и КИ в России гармонизированы с мировой практикой. Основной 
сложностью является отсутствие мирового признания результатов исследований, проведенных в России. Это связано с тем, что 
отечественные лаборатории не аккредитованы на соответствие международным требованиям.

Гармонизация требований к КИ является самой трудоемкой работой. Международные организации WHO и ICH создают 
нормативно-правовую базу для функционирования единого пространства для неклинических и КИ.
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SUMMARY
Since 2014, the registration dossier in the Russian Federation has been submitted as a general technical document in accordance 

with the ICH requirements. The recognition of nonclinical and clinical trials conducted according to a single accepted standard in other 
countries leads to a considerable reduction in the time to market for a new drug. There have been comparative studies of the regulatory 
requirements for submitting the results of preclinical and clinical trials of drugs to the registration dossier in the United States (US), the 
European Union (EU), and the Russian Federation (RF). Main differences have been found in terms, requirements for the preparation and 
execution of documents of the results of nonclinical and clinical trials to the regulatory authorities in the USA, EU, and RF for marketing 
authorization or registration. A comparative analysis of the requirements for the registration and submission of documents as part of the 
registration dossier has shown that at the moment the main norms that govern non-clinical and clinical trials in Russia are harmonized 
with world practice. The main difficulty is the lack of worldwide recognition of the results of studies conducted in Russia. This is due to 
the fact that Russian laboratories are not accredited for compliance with international requirements.

Harmonizing clinical research requirements is the most labor-intensive work. The international organizations WHO and ICH create 
a regulatory framework for the functioning of a single space for nonclinical and clinical trials.
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Введение

Гармонизация регуляторных требований, 
предъявляемых к стандартным процеду-

рам, помогает достичь сразу нескольких целей, 
в числе которых – ускорение всеобщего досту-
па граждан к эффективным и безопасным лекар-
ственным препаратам (ЛП) так называемой про-
рывной терапии, а также сокращение расходов 
каждой из стран на регуляторные процедуры 
и доказательную базу. Признание испытаний, 
проведенных по единому принятому стандар-
ту в других странах, приводит к значительному 
сокращению времени вывода нового ЛП на ры-
нок и позволяет создать единую систему фарма-
конадзора за выявлением, сбором и анализом 
нежелательных реакций на ЛП во всех странах 
мира, в которых данный ЛП используется. Та-
ким образом, достигаются как личная, так и об-
щественная польза, как экономические, так и со-
циальные выгоды. 

В основе современной концепции системы 
контроля качества лежит принцип контроля ка-
чества ЛП на всех этапах жизненного цикла, а 
не контроль конечного продукта, как это было 
ранее. Все надлежащие практики вписываются 
в общую систему менеджмента качества (СМК) 
предприятия и являются процессно-ориентиро-
ванными подходами к контролю и обеспечению 
качества. Одним из всемирно признанных стан-
дартов является ISO 9001. Одна из наиболее ши-
роко применяемых в мире СМК – ISO 9001:2015. 
Данный стандарт управления качеством требует 
от организаций выявления и определения всех 
организационных процессов для улучшения ка-
чества посредством прозрачности, документации 
и системных подходов к улучшению. 

В настоящий момент в странах принявших 
стандарт Международного Совета по гармони-
зации технических требований (ICH), регистра-
ционное досье в форме CTD (Common Technical 
Document) является основным документом на 
ЛП. В России в соответствии с ФЗ-61 «Об обра-
щении лекарственных средств» (2010) регистра-
ционное досье носит название общего техниче-
ского документа (ОТД). Регистрационное досье 
формируется и подается на экспертизу регу-
ляторному органу при государственной реги-
страции (marketing authorisation) ЛП, в него 

вносится вся известная информация, которая 
обновляется по мере необходимости привнесе-
нии различных изменений, в том числе в произ-
водственный процесс, административные или 
при получении новых сведений в результате де-
ятельности фармаконадзора. ОТД (CTD) формат 
в соответствии с требованиями ICH [1] состоит 
из 5 модулей. Первый модуль содержит инфор-
мацию административного характера и может 
различаться при регистрации в разных стра-
нах и не является частью ОТД. Модули 2, 3,4 
и 5 гармонизированы и одинаковы для всех 
стран, принявших стандарт ICH. Модуль 2 содер-
жит краткое резюме информации из последую-
щих модулей, а именно модуль 3 – информация 
по качеству (фармацевтическая разработка), мо-
дуль 4 – безопасности (доклинические (некли-
нические) исследования – ДКИ), модуль 5 – эф-
фективности (клинические исследования – КИ). 
Также обязательны сведения о функционирова-
нии системы фармаконадзора держателя реги-
страционного удостоверения. Создание ОТД яв-
ляется результатом стремления регуляторных 
органов по гармонизации требований, предъяв-
ляемым к экспертизе качества и безопасности 
лекарственных средств с целью рационализации 
регуляторного надзора за фармацевтической от-
раслью. Требования к производству лекарствен-
ных средств (Модуль 3 CTD) в большой мере гар-
монизированы и унифицированы. Например, 
подписано соглашение о взаимном признании 
результатов инспекций производств на соот-
ветствие требованиям надлежащей производ-
ственной практики (GMP) между США и EC [2]. 
Также регуляторный орган США FDA направля-
ет усилия по модернизации своих программ ин-
спекций производства. Управление по регулиро-
ванию и надзору FDA (ORA) продвигает проект 
нового протокола инспекций (NIPP). Новая уни-
фицированная форма протокола инспекций по-
зволит сделать отчет по проведению инспекции 
фармацевтического производства более инфор-
мативным и доступным для всех регуляторов.

Иначе обстоит дело с регулированием предо-
ставления документов результатов ДИ и КИ (Мо-
дули 4 и 5). ДКИ и КИ являются ключевыми эта-
пами для вывода на рынок нового ЛП. К примеру, 
по данным Grand View Research, Inc. (США) [3] в 
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настоящее время на доклиническую и клиниче-
скую разработку продуктов онкологической те-
рапии тратится более 38,0 млрд долларов США. 
Кроме того, цифровизация и внедрение новых 
технологий в биомедицинских исследованиях по-
зволяет стандартизировать организацию исследо-
ваний, а следовательно легче контролировать и 
получать более предсказуемые результаты, сти-
мулирует спонсоров больше вкладывать в разра-
ботку новых ЛП. 

Регуляторами ведущих стран мира разра-
ботано и выпущено большое количество ру-
ководств, помогающих разработчикам ле-
карственных средств исполнять требования 
нормативных документов [4–6]. В различных ру-
ководствах описаны требования к планирова-
нию, структуре, содержанию, оформлению ре-
зультатов ДКИ и КИ. Примером стремления к 
гармонизации технических требований к ле-
карственным средствам является создание ICH, 
которой разработаны различные стандарты и 
нормативные требования, такие как надлежа-
щие практики. В 2009 г. между EMA и FDA было 
заключено соглашение EMEA FDA GCP Initiative, 
[7] целью которого является проведение иссле-
дований в США, ЕС в других регионах мира в 
соответствии с надлежащей клинической прак-
тикой (GCP), этическими принципами и утверж-
денным протоколом/планом исследования. До-
стигнуть целей предложено путем регулярных 
встреч, консультаций. 

Задачей настоящего исследования явилось из-
учение различий в регуляторных требованиях к 
подаче в составе регистрационного досье резуль-
татов ДКИ и КИ ЛП.

Доклинические исследования. Ярким при-
мером гармонизации требований к качеству, 
эффективности и безопасности ЛП является 
создание организации экономического сотруд-
ничества и развития – ОЭСР (OECD –Organisation 
for Economic Cooperation and Development). В на-
стоящий момент в нее входит порядка 36 стран – 
страны ЕС, Австралия, США, Канада, Япония, 
Турция, Чили, Новая Зеландия. Несмотря на то, 
что область деятельности организации носит 
широкий характер, ею принят документ Guide 
1:1998* «Принципы надлежащей лабораторной 
практики» (OECD principles of Good Laboratory 
Practice). Стандарт используется странами-чле-
нами ОЭСР при проведении ДКИ. Результа-
ты исследований, проведенных в соответствии 
с данным стандартом, принимаются во всех 
остальных странах ОСЭР.

Помимо стандарта ОЭСР в США надлежа-
щая лабораторная практика (GLP) регламентиру-
ется в своде федеральных постановлений США 
(CFR) 21 CFR часть 58. Good Laboratory Practice for 
Nonclinical Laboratory Studes (Надлежащая лабора-
торная практика для неклинических лаборатор-
ных испытаний).

Несмотря на то, что в России приняты прави-
ла надлежащей лабораторной практики (Приказ 
Министерства здравоохранения РФ от 1 апреля 
2016 г. №199н «Об утверждении Правил надлежа-
щей лабораторной практики») существуют неко-
торые различия с международными требования-
ми к проведению ДКИ (табл. 1).

В настоящий момент в РФ действует межго-
сударственный стандарт ГОСТ 33044-2014 «Прин-
ципы надлежащей лабораторной практики» (ОСТ 
ISO/IEC 17025-2019. Межгосударственный стан-
дарт. Общие требования к компетентности ис-
пытательных и калибровочных лабораторий) 
в качестве национального, который идентичен 
международному документу OECD. Оба докумен-
та призваны обеспечить регулирование требова-
ний к персоналу, документам, ресурсам, помеще-
ниям, оборудованию, материалам, методологии, 
а также к архивированию документации. Также в 
РФ переведены и действуют международные стан-
дарты, подготовленные Комитетом по оценке со-
ответствия (CASCO) Международной организации 
по стандартизации (ISO), например ГОСТ ISO/IEC 
17025-2019 (Межгосударственный стандарт. Об-
щие требования к компетентности испытатель-
ных и калибровочных лабораторий).

Сравнительный анализ (см. табл. 1) отмечает 
незначительные различия в ряде определений, 
порядке ведения испытаний и оформления до-
кументации. Вполне вероятно, что большинство 
отличий в определениях связано с различными 
аспектами перевода. Например, термины «необ-
работанные (исходные) данные» в России назы-
ваются первичными данными; термин «тестиру-
емый образец» более корректно переводится на 
русский язык как «исследуемый препарат». Сам 
термин «доклинические исследования» тради-
ционный в России, дословно переводится с ан-
глийского как «неклинические исследования» и 
в настоящее время оба термина являются сино-
нимичными. Требования ОЭСР не считают прин-
ципиальным порядок процесса согласования 
между Спонсором и ИЦ, поэтому оставляют этот 
момент на национальные законодательства. Тот 
же принцип перенесен в российские правила. В 
США процедура уточняется, сначала протокол 
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исследования утверждает спонсор, далее под-
писывает руководитель исследования. Стандарт 
США (CFR) 21 CFR ч. 58. «Надлежащая лаборатор-
ная практика для неклинических лабораторных 
испытаний» не распространяется на полевые 
испытания на животных, в то время как ГОСТ 
33044-2014 «Принципы надлежащей лаборатор-
ной практики» распространяется на полевые ис-
пытания. 

Аккредитация лабораторий в РФ проводится 
Федеральной службой по аккредитации России 
(Росаккредитация, https://fsa.gov.ru), но в отличие 
от стран ОЭСР не является обязательной. Также 
добровольной является сертификация лаборато-

рий на соответствие правил ГОСТ 33044-2014, ко-
торая осуществляется органом по сертификации, 
аккредитованным Росаккредитацией [8].

Помимо основного документа по GLP регуля-
торными органами выпускаются многочислен-
ные руководства для неклинических испытаний 
различных групп препаратов. Особенности про-
ведения испытаний на токсичность определяют-
ся отдельно выпускаемыми руководствами наци-
ональных регуляторов. На сайте FDA публикуются 
руководства для спонсоров для подготовки прото-
колов исследований по различным группам ле-
карственных средств. В Руководствах содержится 
информация о необходимом объеме результатов 

Таблица 1 

Особенности оформления доклинических испытаний в РФ и за рубежом

Table 1

Features of executing preclinical trials in the Russian Federation and foreign countries

п/п США ЕС РФ

Определения

«Протокол исследования», 
«Научные сотрудники» 

необработанные (исход-
ные данные (rawdata), 
«Тестируемый объект»

«План исследования», 
«Главный исследователь» 
«Ответственный исследо-
ватель», необработанные 

(исходные данные 
(rawdata), «Тестируемый 

образец» (testitem)

«План исследования», 
«Главный исследователь» 
«Ответственный исследо-

ватель», «Первичные 
данные исследования», 

«Исследуемый препарат»

Согласование Плана 
исследования между 
спонсором и исследова-
тельским центром (ИЦ)

Спонсор утверждает, 
Руководитель исследова-

ния (ИЦ) подписывает

Национальный регулятор 
определяет процедуру 

согласования

Порядок согласования 
не регламентируется

Количество руководи-
телей исследования

1 для каждого 
исследования

1 в каждый момент, можно поменять

Аккредитация Обязательна Обязательна Необязательна

Архивирование 
результатов

Не менее 2 лет с даты 
завершения исследования, 

если использовалось 
для обоснования заявки 

на исследования или сбыт. 
5 лет с подачи в составе 

заявки (IND) на исследова-
ние или сбыт

По национальным 
законодательствам: 
Германия – 15 лет, 

Швейцария – 10 лет

Не регламентировано. 
Срок хранения устанавли-

вается Спонсором

Специфические 
регуляторные 
требования

В отношении операцион-
ных процедур по установ-
ке и обслуживанию обору-

дования

Дает основные рекоменда-
ции для национальных 

требований, менее детали-
зированные руководства, 

чем в США

Носят рекомендательный 
характер

Инспектирование Обязательно инспекции регулятора на соответствие GLP Нет

Использование 
животных

Часто используются грызу-
ны, среди крупных живот-
ных – нечеловекообразные 

приматы и собаки. 
Используются 
SPF-животные

Как правило, используют-
ся грызуны и кролики. 

Крупные животные 
используются крайне 

редко. SPF-животные прак-
тически не используются



Организация и экономика

42 2020, т. 69, №6ФармацияФармация

неклинических исследований для получения раз-
решения КИ на человеке. Все руководства до их 
введения публикуются на официальном сайте 
FDA для обсуждения и внесения поправок. Напри-
мер, в ЕС согласно директиве №1394/2007, для ЛП 
для прорывной терапии часть ДКИ можно заме-
нить КИ [4, 9]. В РФ такая возможность законода-
тельно не предусмотрена.

Клинические исследования носят глобальный 
характер и проводятся на всех континентах зем-
ного шара. По данным Grand View Research, Inc., 
USA [3], мировой рынок КИ в 2018 г. оценивал-
ся в 44,2 млрд долларов, и по прогнозам, плани-
руется увеличение его роста. Это связано с вы-
ходом значительного количества оригинальных 
ЛП из-под патентной защиты и необходимостью 
инвестиций в разработку новых ЛП. По дан-
ным Industry Journals, Annual Reports, Investor 
Presentations, Primary Interviews, Grand View 
Research в период до 2026 г. Планируется наи-
больший рост КИ фазы 2. В июне 2015 г. фран-
цузская биотехнологическая компания предо-
ставила компании Venn Life Sciences контракт на 
сумму 1,09 млн долларов США. Контракт был за-
ключен на привлечение пациентов для проекта 
по Т-клеточному лейкозу в КИ I и II фазы, поэто-
му сближение требований и принятие результа-
тов КИ представляется наиболее важным.

Общим руководством для проведения КИ для 
стран-участниц ICH является гармонизированное 
трехстороннее руководство ICH (блок E). В ЕС так-
же действуют директивы 2001/20/EC, хотя фор-
мально вступил в силу Регламент №536/2014 
Европейского парламента (сроки начала его дей-
ствия переносятся) и №1394/2007 [10–12]. В США 
надлежащая клиническая практика регулирует-
ся федеральным постановлением США CFR 21 
ч. 312. Положения, изложенные в нем, соответ-
ствуют рекомендациям ICH. Кроме того публи-
куются различные предписания, обязательные к 
исполнению, и методические рекомендации, от-
ражающие видение регулятора каким образом 
можно выполнить обязательные требования. В 
США принята широкая практика обсуждения 
проектов документов с научным сообществом 
и профессиональными исполнителями, а также 
публикация подробных экономических послед-
ствий принимаемых регуляторных решений.

Также как и в требованиях к ДКИ принци-
пы, методы, цели, задачи, а также последователь-
ность и форма подачи информации о результатах 
КИ в регистрационном досье на ЛП строго регла-
ментирована. Однако существует разница в тре-

бованиях к подходам к оформлению, документи-
рованию и особенностях экспертизы результатов 
КИ регулятором (табл. 2). Важной особенностью 
проведения КИ в США является необязательный 
характер страхования субъектов КИ. В целом под-
ход к содержанию информированного согласия 
для пациентов в США гармонизирован с требо-
ваниями ICH, идентичен требованиям в ЕС и РФ. 
Но даже Регламент № 536/2014 Европейского пар-
ламента предполагает национальный характер 
требований к информированному согласию до-
кумента. Таким образом, полная идентичность 
информированного согласия для участников КИ 
не предусматривается, нормируются только эти-
ческие принципы.

В РФ и США разрешение на проведение КИ 
выдает национальный регулятор. Другая ситу-
ация в ЕС, поскольку в ЕС возможна авториза-
ция нового ЛП как по национальному законо-
дательству, так и по европейскому, то в случае 
авторизации ЛП по национальному законода-
тельству разрешение на КИ выдает националь-
ный регулятор. В случае если действует законо-
дательство ЕС и авторизация проходит сразу на 
все территории ЕС, то разрешение на проведе-
ние КИ выдает EMA. Кроме того, как в США, так 
и в ЕС в соответствии с директивой 2001/20/ЕС 
действует концепция молчаливого разрешения. 
В РФ в настоящий момент такая концепция от-
сутствует.

В США функционирует Clinical Trials. Gov-
база данных частных и финансируемых государ-
ством КИ. Каждая запись исследования включает 
резюме протокола исследования, включая цель, 
дизайн, критерии приемлемости, места проведе-
ния исследований и контактные данные. Евро-
пейская директива заглядывает в будущее, ког-
да пациентов для КИ будут подбирать по геному, 
поэтому в целях упрощения процедур представ-
ления заявки на разрешение КИ директива реко-
мендует избегать многократного представления 
в основном идентичной информации каждому 
государству-члену и заменить на единую форму 
заявки и подавать на единый портал КИ. Зако-
нодательство ЕС регламентирует правила пре-
доставления отчетности на ресурс EudraCT по 
технике безопасности: протокол исследований 
может предусматривать, что не все неблагопри-
ятные события (АЕ) и серьезные неблагоприят-
ные события регистрируются и сообщаются; для 
КИ, включающего более одного исследуемого ле-
карственного средства может быть представлен 
один отчет о безопасности.
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Предполагаемые непредвиденные серьезные 
побочные реакции (SUSARs) можно сообщить че-
рез базу данных Eudravigilance. Также под эгидой 
ВОЗ в настоящий момент создана платформа реги-
страции международных КИ – база данных ICTRP.

В ЕС и США предусмотрены встречи спонсо-
ра с регулятором перед началом каждого этапа 
КИ, для определения целей задач и конечных то-
чек исследования, а также для предоставления 
текущей информации регулятору. В РФ система 

Таблица 2 

Регуляторные особенности при оформлении и проведении 
клинических испытаний в РФ и за рубежом

Table 2

Regulatory features in the execution and conduction 
of clinical trials in the Russian Federation and foreign countries

Требования РФ Требования EMA Требования FDA

Разрешение на КИ выдает 
национальный регулятор

В зависимости от выбранной 
процедуры регистрации:

– национальный регулятор
– Европейская комиссия

Разрешение на КИ выдает 
национальный регулятор

Страхование пациентов обязательно Страхование пациентов необязательно

Возраст взрослых 18–60 Возраст взрослых 18–64 Возраст взрослых 18–64

Срок выдачи разрешения 
на КИ – 90 дней

Срок выдачи разрешения на КИ – 
принцип молчаливого согласия

Срок выдачи разрешения 
на КИ – 30 дней

Спонсор составляет 
и подписывает отчет. 

Спонсор готовит окончательный 
отчет об исследовании и направляет 
его каждому исследователю для под-
писания. После получения подписей 

отчет отправляется на одобрение 
регуляторного органа

Исследователь КИ составляет отчет 
для спонсора. Спонсор подает отчет 

регулятору

Независимые аудиты законо-
дательно необязательны.

Независимые аудиты обязательны

Реестр выданных разрешений 
на КИ ведет МЗ РФ. 
Регистрация в личном 
кабинете МЗ РФ

Планируется подача заявки спонсо-
ром самостоятельно на единый 

портал и базу данных

Спонсоры самостоятельно подают 
заявку на сайте ClinicalTrials.gov 

(Формы FDA 1571 и 1572 
для IND продуктов)

Форма финансовой незаинте-
ресованности для исполните-
лей необязательна

Форма финансовой незаинтересован-
ности для исполнителей обязательна 

Форма финансовой незаинтересован-
ности для исполнителей обязательна. 

Спонсор должен вести полные 
и точные записи, показывающие 
финансовую заинтересованность, 
выплачиваемую исследователям

Принимаются КИ из других 
стран при условии, 
что проведено хотя бы 
одно исследование в России

Принимают данные КИ из стран ICH. 
КИ, проводимые за пределами ЕС, 

также должны проводиться в соответ-
ствии с принципами, эквивалентны-

ми принципам регулирования в отно-
шении прав и безопасности субъекта, 

а также надежности и надежности 
данных, полученных в ходе КИ

Принимают данные КИ из стран ICH

После получения РУ КИ без 
дополнительного запроса МЗ 
проводить не принято, так как 
законодательно не требуется

Принято проводить крупные исследования после авторизации 
в маркетинговых целях (законодательно не требуется)

Выполняются только требова-
ния, имеющие законодатель-
ное основание в РФ

Выполняются требования и международных организаций (ВОЗ, ICH), 
и научного сообщества которые не требуются законодательно
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консультирования спонсора с регулятором раз-
вита слабо и находится в стадии интенсивного 
развития.

В ЕАЭС в отношении ДКИ и КИ принят ряд 
нормативно-правовых актов, являющихся иден-
тичными документам ЕС. Новшеством являет-
ся принятие общих для государств-членов ЕАЭС 
надлежащей лабораторной практики и надлежа-
щей клинической практики [13, 14]. В соответ-
ствии с ними результаты ДКИ и КИ, проведенных 
в одном из государств-членов ЕАЭС, будут при-
ниматься при регистрации во всех остальных го-
сударствах-членах, как по децентрализованной 
процедуре, так и по процедуре взаимного при-
знания. При этом референтное государство при 
рассмотрении результатов таких исследований 
вправе инициировать внеплановую инспекцию 
на соответствие учреждений, проводивших ДКИ 
или КИ на соблюдение требований соответству-
ющих надлежащих практик. ДКИ и КИ, прове-
денные в государствах, не являющихся членами 
Союза, будут рассматриваться при экспертизе 
при условии, что они проведены в соответствии 
с требованиями, эквивалентными требованиям 
Союза.

Гармонизация требований к КИ является са-
мой трудоемкой работой и не означает полной 
идентичности требований всех регуляторов, воз-
можны национальные различия. К примеру, 
регистрация в ЕС предполагает как по нацио-
нальным законодательствам, так и централизо-
ванную процедуру. К настоящему времени в РФ 
началась регистрация ЛП по законодательству 
ЕАЭС в соответствии с действующим Решением 
Совета Евразийской экономической комиссии 
от 03.11.2016 №78 (ред. от 14.06.2018) «О Прави-
лах регистрации и экспертизы лекарственных 
средств для медицинского применения». Прило-
жение № 1 к этим Правилам является переводом 
приложения 1 к Директиве ЕС 2001/83/EC. При-
ложения № 13–15 и 23 к Правилам регистрации 
и экспертизы идентичны указаниям EMA по за-
полнению экспертных отчетов по фармацевти-
ческой, доклинической и клинической частям 
регистрационного досье.

Заключение
Одно из основных направлений деятельно-

сти национальных и международных регулятор-
ных органов – поиск оптимальных процедур, 
критических точек, конечных целей в про-
цессе ввода в гражданский оборот лекарствен-
ных средств. Международные организации ВОЗ 

и ICH создают нормативно-правовую базу для 
функционирования единого пространства для 
ДКИ и КИ. Сравнительный анализ требований к 
оформлению и подаче документов в составе ре-
гистрационного досье показал, что в настоящий 
момент основные нормы, регулирующие ДКИ и 
КИ в России гармонизированы с мировой прак-
тикой. Основной сложностью является отсут-
ствие мирового признания результатов иссле-
дований, проведенных в России. Это связано с 
тем, что отечественные лаборатории не аккре-
дитованы на соответствие международным тре-
бованиям.
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