
Доклинические 
исследования 

ЭР ЭНД ДИ ФАРМА® 



Нормативно-правовая база 

ФЗ №61 от 12.04.2013 со всеми поправками   

Руководство по проведению доклинических исследований 

лекарственных средств, под. ред. Миронова А.Н.* 

Приказ № 708н МЗиСР от 23 августа 2010 г. "Об утверждении Правил 

лабораторной практики" 

Стандарт GLP (Good Laboratory Practice**). Система является 

утвержденным национальным стандартом РФ с 1 марта 2010 года - 

ГОСТ Р-53434-2009 

ГОСТ 7.32-2001 «Система стандартов по информации, библиотечному и 

издательскому делу. Отчет о научно-исследовательской работе. 

Структура и правила оформления» 

* Рекомендовано к использованию 

**Надлежащая лабораторная практика 



Особенности Федерального закона 

Обязательно проведение доклинических исследований общей 

токсичности 

ФЗ-№61 не описывает виды доклинических исследований 

Отсутствует понятие «биоаналогов»  

Отсутствует понятие достаточности проведенных доклинических 

исследований 

ФЗ-№61 не определяет подходы к выбору объема доклинических 

исследований 

Требуются «План доклинического исследований» и «Протокол 

доклинического исследования» 



Объекты доклинических исследований 

ОРИГИНАТОР «Впервые в мире» 

«Впервые в РФ» 

ГЕНЕРИК 

NEW-

ГЕНЕРИК 

Новая комбинация зарегистрированных МНН в РФ 

Незарегистрированная доза 

Незарегистрированная лекарственная форма 

Иной путь введения 

Согласно ФЗ-61 по формальному признаку все new-генерики 

рассматриваются как оригинальные ЛС 



Объем доклинических исследований 

*  При необходимости 

ОРИГИНАТОР 

Общая токсичность Специфические виды 
токсичности 

Мутагенность 

Репродуктивная 
токсичность 

Канцерогенное 
действие 

Аллергизирующее 
действие 

Иммунотоксическое 
действие 

Фармакокинетические 
исследования* 

Специфическая 
фармакологическая 

активность 



Объем доклинических исследований 

*  При необходимости 

** Тест сравнительной кинетики растворения 

ГЕНЕРИК 

Общая токсичность 

Острая токсичность 

Субхроническая 
токсичность  

(14, 30, 60, 90 дней) 

Местнораздражающее 
действие 

Тесты in vitro* 

Микробиологическая/ 
противогрибковая 

активность 

ТСКР** 



Объем доклинических исследований 

*  При необходимости 

NEW-ГЕНЕРИК 

Общая токсичность 

Острая токсичность 

Субхроническая 
токсичность 

Хроническая 
токсичность 

Местнораздражающее 
действие 

Фармакокинетические 
исследования* 

Специфические виды 
токсичности 

Мутагенность 

Репродуктивная 
токсичность 

Аллергизирующее 
действие 

Канцерогенное 
действие  

Иммунотоксическое 
действие 

Специфическая 
фармакологическая 

активность 



Метронидазол,  

таблетки 0,25 г 

Что это? 

Пример 1 

Метронидазол,  

таблетки 0,25 г 

ГЕНЕРИК 



Пример 1 

Объем ДИ 

Острая                     , 14 дневная субхроническая 

токсичность   , местнораздражающее действие 



Цефтриаксон,  

1 гр., порошок…  

для В/В и В/М введения 

Что это? 

Пример 2 

Цефтриаксон,  

1 гр., порошок…  

для В/В и В/М введения 

ГЕНЕРИК 



Пример 2 

Объем ДИ 

Острая                     , 14 дневная субхроническая 

токсичность   , местнораздражающее действие: 

 при В/В введении , при В/М введении, 
антимикробная активность in vitro  



Что это? 

Хлорпромазин, 

пластырь 

трансдермальный 

Пример 3 

Хлорпромазин, 

пластырь 

трансдермальный 

NEW-ГЕНЕРИК 



Пример 3 

Объем ДИ 

Острая               , 90 дневная хроническая токсичность, 

местнораздражающее действие                                                         , специфическая 

фармакологическая активность , мутагенность, 
репродуктивная токсичность  , аллергенность 

60 



Глицин+Дигидрокверцетин, 

таблетки 

Что это? 

Пример 4 

Глицин+Дигидрокверцетин, 

таблетки 

NEW-ГЕНЕРИК 



Пример 4 

Объем ДИ 

Острая               , 90 дневная хроническая токсичность, 

местнораздражающее действие                                                         , специфическая 

фармакологическая активность , мутагенность, 
репродуктивная токсичность  , аллергенность 

60 



Настойка валерианы+Настойка 

пустырника+Настойка 

лимонника+Масла мяты 

перечной+Фенобарбитал 

Что это? 

Пример 5 

Настойка валерианы+Настойка 

пустырника+Настойка 

лимонника+Масла мяты 

перечной+Фенобарбитал 

NEW-ГЕНЕРИК 



Пример 5 

Объем ДИ 

Острая               , 90 дневная хроническая токсичность, 

местнораздражающее действие                                                         , специфическая 

фармакологическая активность , мутагенность, 
репродуктивная токсичность  , аллергенность, 

 канцерогенность (литобзор) 



С чем сравнивать? 

Общая токсичность 
ОРИГИНАТОР ИЛИ ГЕНЕРИК  

(НО: доза! леформа!)  

Специфическая 
фармакологическая 

активность 

ОРИГИНАТОР ИЛИ ГЕНЕРИК  

(НО: доза! леформа!) ИЛИ 

препарат из сходной ФТГ (=стандарт 
лечения) 



Отчет доклинического исследования 

цели и задачи ДИ 

методология 

статистический анализ 

заключение о возможности 
проведения клинического 
исследования 



План доклинического исследования 

схемы и график проведения 
доклинического исследования 
(включая его этапы и части) 

описание целей, задач, методов 
(в том числе методов обобщения 
и оценки результатов) 

описание мер по обеспечению 
безопасности участвующих в 
нем животных 



Протокол доклинического исследования 

В протоколе ДИ фиксируются действия, 
связанные с выполнением процедур 
доклинического исследования, осуществляемые 
в соответствии с утвержденным планом этого 
доклинического исследования. 



Основные документы ДИ 

План доклинического 
исследования 

Протокол доклинического 
исследования 

Отчет доклинического 
исследования 



Наши контакты 

Директор по исследованиям 
Роман Максвитис 

• рабочий телефон        8 (495) 665 35 54, добавочный 111 
мобильный телефон   8 (926) 526 96 68 

Медицинский директор 
Татьяна Шерина 

• рабочий телефон        8 (495) 665 35 54, добавочный 105 
мобильный телефон   8 (926) 526 96 95 

Ведущий менеджер-координатор 
Николай Трушин 

• рабочий телефон        8 (495) 665 35 54, добавочный 119 
мобильный телефон   8 (926) 900 10 77 

Менеджер отдела развития бизнеса 
Андрей Барабаш 

• рабочий телефон        8 (495) 665 35 54, добавочный 117 
мобильный телефон   8 (926) 526 96 70 

Адрес компании:  

• г.Москва, ул. Угрешская, д.2, стр.57, офис 417 

Сайт компании: 

• www.rdpharma.ru 


