


R&D (Research and Development/ Исследование и 
разработка) - первый этап ЖЦ ЛС



Связь надлежащих практик G x P с этапами жизненного 
цикла и формами государственного регулирования  в 
обеспечении качества ЛС. 



R&D- Research and Development/ Исследование и 
разработка

● Фармацевтическая разработка  новых лекарственных средств 
включает в себя поиск новых фармакологически активных 
веществ, последующее изучение их лекарственных свойств, а 
также доклинические исследования.

● Цель фармацевтической разработки
Создать продукт высокого качества и соответствующий 
производственный процесс, обеспечивающий клиническое 
действие продукта, предусмотренное его дизайном.



Изыскание нового лекарственного 
препарата

● Трудоемкий и дорогостоящий 
процесс

● Участвуют представители многих 
профессий (химики, фармакологи, 
токсикологи, врачи-клиницисты, 
биологи, биотехнологи и др.)

● Исследования не всегда успешны



Главные задачи и основные проблемы ФР

● Прогнозирование потребностей рынка  - сбыт 
лекарственных средств в следующем десятилетии  и в 
более далеком будущем.

● Определение перспективных образцов в фарм-группах.

● Планирование клинических испытаний с тем, чтобы 
препарат мог быть одобрен регулирующими органами в 
надлежащие сроки и соответствовал определенным 
медицинским критериям.



Основные критерии выбора приоритетных и  
перспективных направлений поиска новых активных 
соединений

– Медицинская необходимость (оценка существующих 
вариантов лечения):
   - отсутствие удовлетворительных методов терапии;                    

- значительная база знаний относительно механизмов развития болезни 
(патогенеза), т.е. наличие перспективы разработки нового или улучшенного 
метода лечения (с использованием нового ЛС)

– Коммерческая привлекательность :
  - уровень заболеваемости;
  -  величина расходов на лечение;
  - прогноз потребностей рынка – конкурентная среда (сбыт ЛС в 

следующем десятилетии и в более далеком будущем)



Основные направления поиска новых ЛС

● Эмпирическое изучение БАВ, метод «проб и ошибок» (скрининг)

● Модификация структур существующих ЛС

● Целенаправленный синтез (синтез новых молекул (структур) с 
предполагаемой активностью

● Выявление новых свойств у известных ЛС путем наблюдения за 
их действием на различные системы (противотромбическая 
активность аспирина)

● Составление композиций комбинированных препаратов



   Основные этапы разработки и создания ЛС



      Основные этапы разработки и создания ЛС



Основные стадии разработки нового ЛС

● Химическая разработка
● Фармацевтическая разработка
● Неклинические испытания
● Клинические испытания (I - III фазы)
● Регистрация (регуляторная фаза)



Создание лекарственной субстанции 
(химическая разработка)





Создание лекарственной формы 
(фармацевтическая разработка)



Создание лекарственной формы 
(фармацевтическая разработка)





Создание лекарственной формы 
(фармацевтическая разработка)



Создание лекарственной формы 
(фармацевтическая разработка)











Концепция QbD (Quality-by-Design). 

Взаимоотношение между требованиями GMP и 
фармацевтическими исследованиями на этапе R&D



Регистрационное досье.
СTD – Общий технический документ.

● Регистрационное досье (РД)- предоставляемый в 
Росздравнадзор разработчиком лекарственного препарата или 
уполномоченным им другим юридическим лицом  пакет  документов 
на лекарственный препарат (фармацевтическую субстанцию), в 
целях его государственной регистрации и оформленный в 
соответствии со статьей 18 N 61-ФЗ "Об обращении лекарственных 
средств" и Приказом МЗ и социального развития РФ N 759н "Об 
утверждении порядка представления необходимых документов, из 
которых формируется регистрационное досье на лекарственный 
препарат для медицинского применения в целях его государственной 
регистрации"

● Common Technical Document (CTD) — Общий технический 
документ (ОТД), перечень регистрационных документов, созданный в 
рамках ICH. 



Российское законодательство о 
фармацевтической разработке



Международное законодательство о 
фармацевтической разработке

● 2005 год. 
Международная конференция по гармонизации технических 
требований к регистрации лекарственных средств для 
человека (ICH):

    
      Руководство ICH Q8 «Pharmaceutical 

development» (Фармацевтическая 
разработка).  



ICH Q8 - краеугольный камень  регистрационного 
досье ЛС (СTD-досье). 

● Ключевое  положение Руководства ЕС по 
фармацевтическим исследованиям (Development 
Pharmaceutics), основа Q8: 
«Качество не может быть вложено в 
продукт путем его тестирования после 
завершения производственного цикла, - оно 
должно быть «встроено» (built in)  в него, 
начиная с концепции проекта и на протяжении 
всех этапов разработки и производства».



Руководство Q8 «Pharmaceutical development» 
(Фармацевтическая разработка).  

● Цель Руководства ICH Q8 – 
предоставление содержания раздела 3.2.Р.2 
(Фармацевтическая разработка) для лекарственных 
прераратов в формате Общего Технического Документа ICH 
М4 (CTD-досье). 



Руководство Q8 «Pharmaceutical development» 
(Фармацевтическая разработка).  

Фармацевтическая разработка включает:

● Сведения  о компонентах лекарственного препарата:
-  действующее вещество (вещества) (ДВ): идентификация, 
физико-химические и биологические свойства (растворимость, 
содержание  влаги, размер частиц, свойства кристаллов, 
биологическая активность, биодоступность, стабильность 
(ICH-Q1), совместимость (ДВ-ДВ);

    - вспомогательные вещества (ВВ): концентрация, 
характеристики, влияющие на стабильность, биодоступность, 
технологичность; совместимость ВВ-ВВ, безопасность.



Руководство Q8 «Pharmaceutical development» 
(Фармацевтическая разработка).  

● Сведения о разработке технологического процесса:
- параметры технологического процесса; 
- описание рецептур и составов; 
- выбор оборудования; 
- критические параметры производства, которые необходимо 
контролировать; 
- методы стерилизации;
- упаковочный материал; 
- особенности технологии производства образцов для клинических 
испытаний;
- характеристики устойчивости процесса;
-  риски по качеству и др..



Руководство Q8 «Pharmaceutical development» 
(Фармацевтическая разработка).  

● Сведения о системе герметизации/упаковки:
- выбор системы;
- выбор материалов для первичной упаковки; 
- совместимость материалов упаковки с лекарственной формой;
- воспроизводимость точной дозы (дозирующее усройство) и др.



ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ РАЗРАБОТКА
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       Терминология


