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Объекты Life Sciences

Лекарственные препараты

Медицинские изделия

БАД

Функциональное питание

Клетки, ткани и органы

Рынок Life Sciences
Сегменты рынка Life Sciences

Биотех
Препараты биологического 
происхождения (вакцины, 
инсулин, препараты крови, 

ткани, белки и др.)

Медтех
Диагностика in vitro,
МРТ, ЯМР, рентген,
Импланты и протезы,
Хирургические роботы,
ПО, Инструменты

«Классическая" фарма
Условно традиционные 
лекарственные средства, 

полученные химическим путём

Agrobio
Ветеринария, 
промышленная 

биология, штаммы и 
микроорганизмы для 
сельского хозяйства

Дженерики и 
биосимиляры

Полные химические аналоги 
оригинальных лекарственных 

средств (дженерики) либо 
приблизительные аналоги 

препаратов биологического 
происхождения (биосимиляры)
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BIG PHARMA VENTURA PHARMA

Глобальный фармацевтический рынок
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Перспективы развития индустрии LIFE SCIENCES

Персонифицированная медицина: 
трансфер от товара к услуги!!!

Drug as a service
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Объемы роста рынка LIFE SCIENCES

“Нам важно увеличить выпуск российских субстанций, 
повысить долю отечественных препаратов на 
внутреннем рынке, в том числе оригинальных, укрепить 
независимость от поставщиков из-за рубежа, особенно 
со стороны тех поставщиков, которые порой создают для 
нас немало трудностей.”

Владимир Владимирович Путин

CAGR (2024 -
2029) 7.71 % 

Самый 
Быстрорастущий 

Рынок 

Азиатско-
Тихоокеанский 

регион 

Самый Большой 
Рынок 

Северная 
Америка



Фармацевтическая 
компания 

самостоятельно или с 
привлечением R&D 

company разрабатывает
вещество

Проведение 
доклинически
х  
исследований

Экспертиза /  
регистрация 
ЛС

Реклам
а

Хранение товара 
на складе

Логистика -
взаимодействие 
с транспортными 

компаниями

Дистрибьютор МедУчр

Дистрибьютор

Аптек
а

Производство 
/договор  

контрактного 
производства

Проведение 
клинических 
исследовани
й

Жизненный цикл ЛС



Динамика выданных разрешений на клинические 
исследования, 2004-2024 гг.

Биоэквивалентность 
(иностранные спонсоры)
Биоэквивалентность (российские 
спонсоры)
ММКИ



Правовые аспекты проведения исследований ранних фаз

Источник: MHRA PHASE I ACCREDITATION SCHEME REQUIREMENTS (2022),  GUIDELINES FOR PHASE I CLINICAL TRIALS (2018)

Современные международные 
стандарты проведения КИ



Не обозначен правовой статус
отделения для проведения КИ

??? отделение

Источник: Закон Российской Федерации "Об организации отделений клинических испытаний лекарственных препаратов на здоровых добровольцах" от 25.08.1992

Правовые аспекты проведения исследований ранних фаз



Специалист по проведению КИ

ФЗ 61

Источник: Закон Российской Федерации "Об обращении лекарственных средств" от 12.04.2010 
https://spravochnik.rosmintrud.ru/professions/2270 , https://spravochnik.rosmintrud.ru/professions/2271

Не обозначен правовой статус
соисследователей

есть выделенная профессия, но:
- нет квалификационных требований
- нет профессионального стандарта

Правовые аспекты проведения исследований ранних фаз

https://spravochnik.rosmintrud.ru/professions/2270
https://spravochnik.rosmintrud.ru/professions/2271


ДОБРОВОЛЕЦ
волонтер или донор?

Не обозначен налоговый статус
добровольцев

Код МКБ: Z00.6
обследование для сравнения с 
нормой или контролем в ходе 

клинических научных программ 
(применимо для доноров)

Нет закрепленного перечня 
преференций, установленных для 

добровольцев

Правовые аспекты проведения исследований ранних фаз
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Параллельное участие в исследованиях

Несоблюдение минимального периода 
между участием в КИ

~3 мес

Злоупотребление участием в исследованиях ведёт к 
нарушению основных положений догмата 

международных правил проведения КИ (GCP): 
обеспечение истинных и достоверных результатов КИ, 

соблюдение прав, безопасности и благополучия 
участников КИ.

Создание единого государственного реестра
добровольцев

ПУТЬ РЕШЕНИЯ:

Правовые аспекты проведения исследований ранних фаз



Спасибо за внимание!




