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Регуляторная наука 

▪ Регуляторная наука (regulatory science) 
- комплекс научных дисциплин, 

› применяющихся к оценке качества, безопасности и эффективности 
лекарственных препаратов и 

› создающих основу для принятия регуляторных решений на 
протяжении всего жизненного цикла лекарства, т. е. всех фаз 
жизни препарата от начальной разработки до реализации и 
окончательного вывода с рынка 

- Охватывает фундаментальные и прикладные медицинские 
и социальные науки, а также вносит вклад в разработку 
регуляторных стандартов и инструментов 



Регуляторика и compliance 

▪ Сопряжена с правовыми нормами 
- Нормы права закладывают базовые принципы, 

опирающиеся на конечных стремлениях общества 
▪ Подводит логическую (научную) основу под 

требования/критерии/стандарты 
▪ Формализует compliance на высоком и среднем 

уровнях 
▪ Оставляет место для учета особенностей отдельных 

ситуаций 
- С учетом базовых принципов права и логики выработки 

требований 



Почему важно знать положения в ЕС и США 

▪ Являются «первопроходцами» 
▪ Продолжают играть ведущую роль в формировании 

требований 
▪ Правила хорошо формализованы и объяснены 
▪ В России/ЕАЭС 

- Базовые принципы отсутствуют или плохо формализованы 
- Требования compliance’а нередко не имеют четкой 

правовой основы 
- Документы могут быть не связаны 
- Существенное отставание от спектра принятых документов 

по сравнению с зарубежными юрисдикциями 



GLP больше, чем лекарства 

▪ GLP охватывают более широкий круг веществ 
- В отличие от GMP, GCP, GDP, GVP и др. 
- Касаются безопасности любого нового химического 

продукта, производимого в промышленных масштабах, с 
которым может контактировать человек 

› В ЕС – в объеме, превышающем 10 метрических тонн 



ОЭСР, Евросоюз и 
Соединенное 
Королевство 



Договоренности в рамках надгосударственных структур 

▪ ОЭСР 
- Принципы GLP 
- Взаимное признание данных 
- Руководства по испытаниям 
- Гармонизированные шаблоны 

▪ Добровольность 
- Требует узаконивания в 

странах/юрисдикциях 
▪ Метод узаконивания 

- Ссылка на документы ОЭСР в 
законодательстве 

- Транспозиция 
▪ Не содержит административных 

процедур 
- Назначение уполномоченного органа, 

регулируемые лица, процесс подачи 
заявления на инспектирование, сроки, плата, 
ответственность и т. д. 

▪ Частично есть в России и ЕАЭС 
- В ЕАЭС декларируется соответствие ОЭСР 

 
- Декларация соответствия требованиям 

Евросоюза не соответствует действительности 



Узаконивание в Евросоюзе 

▪ Директива 2004/10/EC от 11 февраля 2004 
г. о гармонизации законов, регламентов и 
административных положений, 
касающихся применения принципов GLP 
и верификации их применения к 
испытаниям химических веществ 

▪ Директива 2004/9/EC от 11 февраля 2004 г. 
об инспектировании и верификации GLP 
- Узаконивание ОЭСР 
- Создание правовых рамок для 

административных процедур 

▪ Ссылка на Регламент (EC) № 1272/2008, 
раздел 3 дополнения I в отношении 
спектра испытаний 
- Перечень испытаний на безопасность 

› Общее понимание опасности для здоровья 

▪ Ссылка на Регламент (EC) № 1907/2006, 
дополнения I и II в отношении оценки 
безопасности веществ и подготовке 
отчетов о безопасности 

▪ Ссылка на Директиву 2001/83/EC о 
кодексе о лекарственных препаратов для 
медицинского применения Сообщества 
- Уточнение требований к оценке безопасности 

лекарств как особой категории химических 
веществ 



Транспозиция директив: Соединенное Королевство 

▪ Регламенты о надлежащей лабораторной 
практике от 1999 г. 
- Орган мониторинг GLP 
- Требование о членстве или предстоящем 

членстве в программе соответствия GLP 
Соединенного Королевства 

- Предстоящее членство в программе 
Соединенного Королевства соответствия 
надлежащей лабораторной практике 

- Членство в программе соответствия 
надлежащей лабораторной практике 
Соединенного Королевства 

- Требование о соблюдении принципов 
надлежащей лабораторной практики 

- Обжалование предупредительных 
предписаний 

- Право на проникновение и т. д. 
- Разглашение конфиденциальных сведений 
- Воспрепятствование и т. д. уполномоченным 

лицам 
- Ложные инструменты [подтверждающие 

документы] надлежащей лабораторной 
практики 

- Правонарушения юридических лиц 
- Защита на основании должной 

осмотрительности 
- Наказания 
- Сборы 

Именно этих требований нет в ЕАЭС/России 
Без них система не может заработать 
Решение Совета 81 должно начинаться с 
этого, а текущий текст должен быть 
приложением 



Европейская комиссия: справочные документы 

▪ Указания 
- Вопросы и ответы 
- Риск-ориентированная программа 

обеспечения качества 
- Перекрестная контаминация контрольных 

образцов 
- Международные многоцентровые 

исследования 
▪ Инспектирующие органы и 

проинспектированные центры 
▪ Справка по продукт-специфичному 

законодательству 

https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice_en 
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Узаконивание в отношении лекарств 

▪ Директива 2001/83/EC, дополнение I, 
введение и общие принципы 
- Доклинические (фармакотоксикологические) 

исследования должны быть проведены в 
соответствии с положениями, касающимися 
надлежащей лабораторной практики, 
предусмотренными Директивой Совета 
87/18/EEC о гармонизации регламентов и 
административных положений при 
применении принципов надлежащей 
лабораторной практики и проверки их 
применения при испытаниях химических 
веществ и Директивой 88/320/EEC об 
инспекции и проверке надлежащей 
лабораторной практики (GLP) 

▪ Правила регистрации и экспертизы, п. 34 
- Доклинические исследования безопасности 

лекарственных средств проводятся в 
соответствии с требованиями правил 
надлежащей лабораторной практики Союза, 
утверждаемых Комиссией. 



Исполнение на уровне страны: Соединенное 
Королевство 
▪ Методическая поддержка 

- Присоединение к программе GLP-
мониторинга 

- Члены программы 
- Членские сборы 
- Инспекции 
- Классификация находок инспектирования 
- Действия после инспектирования 
- Регуляторные меры или меры по 

обеспечению исполнения 
- Уведомление инспектората об изменения в 

центре 
- Использование не-GLP центров 
- Дополнительные указания 

https://www.gov.uk/guidance/good-laboratory-practice-glp-for-safety-tests-on-chemicals#further-guidance-and-
text-of-regulations 
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США 



Правовая основа и процедуры 

https://www.fda.gov/media/113432/download 

https://www.fda.gov/media/113432/download


Программа мониторинга биоисследований BIMO 

 

https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/compliance-program-
guidance-manual-cpgm/bioresearch-monitoring-program-bimo-compliance-programs 
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Где посмотреть на 
русском 



PharmAdvisor 

https://pharmadvisor.ru/free/ 

https://pharmadvisor.ru/free/
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