
ЭР ЭНД ДИ ФАРМА® 



УСЛОВНЫЕ ОБОЗНАЧЕНИЯ 

ДИ – Доклинические исследования 
БЭ – Исследования биоэквивалентности 
КИ – Клинические исследования 
ЛС – Лекарственное средство 
Эксперт – Внешний лидер мнений 
GLP – Good laboratory practice 
GCP – Good clinical practice 
GR – Government relations 
IT – Информационные технологии 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Год основания компании 2009 

Опыт на фармацевтическом рынке РФ Более 15 лет 

Персонал 19 

Ключевые компетенции 
ДИ* 
КИ* 
Регуляторная поддержка 

Количество завершенных проектов 

> 250 ДИ 
> 80 КИ 
> 40 Регистрационные 
проекты  
 

КРАТКАЯ ИНФОРМАЦИЯ О КОМПАНИИ 

*  – см. слайд №2 



Отдел 
развития 
бизнеса 

Координатор 
проектов 

Медицинский 
отдел 

Генеральный 
директор 

ОРГАНИЗАЦИОННАЯ СТРУКТУРА 

Директор по 
исследованиям 

GR* 

Бухгалтерия 

IT отдел 

ДИ КИ Регуляторная 
поддержка 

 
* – см. слайд №2 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Высшее медицинское или фармацевтическое образование 

Опыт работы 5-15 лет в области организации 
доклинических/клинических исследований и  регистрации 
ЛC* в ведущих российских и зарубежных фармацевтических 
компаниях 
Ученая степень, сертификаты GCP*/GLP* 

КВАЛИФИКАЦИЯ СОТРУДНИКОВ 

 
* – см. слайд №2 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ОБЪЕКТЫ ИССЛЕДОВАНИЙ 

50%

40%
10% Оригинальное лекарственное средство 

 
 
 
 
 
 
Генерик (воспроизведенное лекарственное средство) 

 
 
 
 
 
New-генерик – новая комбинация 
известных/зарегистрированных МНН или новая 
лекарственная форма/дозировка/путь введения 
известных/зарегистрированных МНН 

 



* При необходимости 

ГЕНЕРИКИ: ОБЪЕМ ДИ 

Общая 
токсичность 

Местно-
раздражающее 

действие 

Тест 
сравнительной 

кинетики 
растворения 

Субхроническая 
токсичность  

(14, 30, 60 дней) 

Острая 
токсичность 

Антимикробная 
активность 

Тесты in vitro* 

ДОКЛИНИЧЕСКИЕ 
ИССЛЕДОВАНИЯ 

Специфическое 
фармакологическое 

действие 



* При необходимости 

Фаза III –  
КИ эффективности и 

безопасности 

Исследование 
биоэквивалентности 

Фаза IV* – 
пострегистрационное 

исследование 

КЛИНИЧЕСКИЕ 
ИССЛЕДОВАНИЯ 

ГЕНЕРИКИ: ОБЪЕМ КИ 



Общая токсичность 
Специфическое 

фармакологическое 
действие 

Специфические виды 
токсичности 

ДОКЛИНИЧЕСКИЕ 
ИССЛЕДОВАНИЯ 

Фармакокинетические 
исследования*  

* При необходимости 

Мутагенность 
Канцерогенность 

Иммунотоксичность 
Аллергенность 

Репродуктивная 
токсичность 

NEW-ГЕНЕРИКИ: ОБЪЕМ ДИ 



* При необходимости 

Фаза II  Фаза III  
Фаза IV* – 

пострегистрационное 
исследование 

КЛИНИЧЕСКИЕ 
ИССЛЕДОВАНИЯ 

Фаза I  

NEW-ГЕНЕРИКИ: ОБЪЕМ КИ 

Фаза II-III – 
объединение в одно 

исследование по 
одному протоколу 

(сокращение сроков) 



1. Разработка протокола/плана ДИ 

2.   Получение разрешения на ввоз ЛС/образцов в РФ  

3.   Подбор центра для проведения исследований 

4.   Аудит новых центров 

5.  Проверка и согласование отчета 

6.  Экспертная оценка отчета* 

7.  Регуляторное сопровождение отчета 

ДЕТАЛИЗАЦИЯ РАБОТ (ДИ) 

 
* – см. слайд №2 



1. Разработка пакета документов (Протокол КИ, БИ, ИЛП, Программа КИ) 

2.   Предварительное экспертное* согласование 

3.   Заключение договора страхования 

4.   Получение решения/разрешения на проведение КИ 

5.   Получение разрешения на ввоз препаратов для КИ 

6.   Подбор центров/Мониторинг исследования и клинических центров 

7    Логистика исследуемых препаратов 

8.   Логистика исследуемых биообразцов 

9.   Статистическая обработка данных/ Формирование итогового отчета по  

10. Регуляторное сопровождение отчета  

ДЕТАЛИЗАЦИЯ РАБОТ (КИ) 

*  см. слайд №2.  



УПРАВЛЕНИЕ РИСКАМИ 

Внесение поправок в 
протокол 

Интенсификация 
набора пациентов/ 

добровольцев 

Включение 
дополнительных 

клинических центров 

СТАТУС КИ  

Оптимизация 
сроков/бюджета 



   ДЕТАЛИЗАЦИЯ РАБОТ  
(РЕГУЛЯТОРНАЯ ПОДДЕРЖКА) 

Ре
гу

ля
то

рн
ая

 п
од

де
рж

ка
 

Аудит регистрационного досье 

Сопровождение пакета документов на 
получение разрешения на проведение КИ 

Сопровождение процесса регистрации до 
момента получения регистрационного 

удостоверения 

Консультирование партнеров в рамках текущего 
проекта 



НАШИ ВОЗМОЖНОСТИ: 

1. Организация и проведение ДИ/КИ 

2.   Аккредитованная аналитическая база (для исследований             
фармакокинетики) 

3.   Налаженные контакты с клиническими центрами, имеющими 
опыт работы с наркотическими/психотропными препаратами 
 

ОСОБЫЕ КАТЕГОРИИ ПРЕПАРАТОВ: НАРКОТИЧЕСКИЕ, 
ПСИХОТРОПНЫЕ ВЕЩЕСТВА И ИХ ПРЕКУРСОРЫ 

 



 
НАШИ ПРОЕКТЫ 

 
 



НАШИ ПРОЕКТЫ 

Неврология 

RDPh_10_03 Рисперидон 

RDPh_10_18 Доксиламин 

RDPh_12_03 Церебролизин 

RDPh_14_14 Клозапин 

NDOL-001-
CP3/RDPh_12_
08 

Диклофенак+
Орфенадрин 

DKLS_14_02 Клоназепам 

Урология 

RDPh_10_16 Урсодезоксихо
лиевая 
кислота 

RDPh_12_11 Силденафил 

*Полный список протоколов доступен на сайте www.grls.rosminzdrav.ru 
 

Кардиология 

RDPh_11_28 Амлодипин 

RDPh_11_10 Лизиноприл 

RDPh_11_11 Симвастатин 

RDPh_11_29 Нитрендипин 

RDPh_12_10 Бисопролол 

RDPh_13_16 Аторвастатин 

DRL/RUS/MD/
RDPh_13_14/R
SVST 

Розувастатин 

DKLS_14_02 Пропафенон 

DKLS_11_05 Левокарнитин 

RDPh_14_01 Индапамид 

Офтальмология 

RDPh_11_22 Бромфенак 

RDPh_11_19 Биматопрост 

Эндокринология 

RDPh_10_17 Мелатонин 

RDPh_11_26 Метформин 

RDPh_12_03 Церебролизин 

RDPh_14_14 Клозапин 

NDOL-001-
CP3/RDPh_12_
08 

Диклофенак+
Орфенадрин 

DKLS_14_02 Клоназепам 

DKLS_12_1 Глимепирид 

Онкология 

RDPh_14_02 Фентанил 

Терапия 

RDPh_11_05 Меропенем 

PARA-001-
CP3/RDPh_12_
06 

Парацетамол 

DKLs_11_04 Монтелукаст 

Психиатрия 

RDPh_14_14 Клозапин 

Хирургия 

RDPh_11_27/R
opi-003-CP3 

Ропивакаин 

http://www.grls.rosminzdrav.ru/


НАШИ ПАРТНЕРЫ 



ДЕЛОВАЯ РЕПУТАЦИЯ 



ДЕЛОВАЯ РЕПУТАЦИЯ 
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	Слайд номер 1
	Слайд номер 2
	Слайд номер 3
	Слайд номер 4
	Слайд номер 5
	Слайд номер 6
	Слайд номер 7
	Слайд номер 8
	Слайд номер 9
	Слайд номер 10
	Слайд номер 11
	Слайд номер 12
	Слайд номер 13
	Слайд номер 14
	Слайд номер 15
	Слайд номер 16
	Слайд номер 17
	Слайд номер 18
	Слайд номер 19
	Слайд номер 20
	Слайд номер 21
	Слайд номер 22
	Слайд номер 23
	Слайд номер 24
	Слайд номер 25

