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Одной из основных задач здравоохранения является обеспечение своевременной доступности эффективных и безопасных лекарственных препаратов 

населению. Цель настоящего обзора заключается в  оценке различных подходов, обеспечивающих ранний доступ к  лекарственным препаратам 

в странах БРИКС (список участников по состоянию на 01.10.2023), а  также в Европейском Союзе и Соединенных Штатах Америки. Данный этап 

жизненного цикла лекарственных препаратов тесно связан с дальнейшей траекторией их движения на рынке и скоростью доступа пациентам, а также 

отчасти и с вопросами финансирования и возмещения, которые напрямую определяют их доступность населению. В статье приведена информация 

об особенностях расширенного доступа для незарегистрированных лекарственных препаратов в  рамках сострадательного использования 

и  предоставления терапии в  рамках программ раннего доступа, финансируемым фармацевтическими компаниями, а  также отображены подходы 

ускоренной регистрации и регистрации лекарственных препаратов при ограниченных клинических данных. Описаны практики рассматриваемых стран 

по программам раннего доступа.
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Timely accessibility of effective and safe medicinal products is one of the main tasks of healthcare. The goal of the present review is to assess various approaches 

that provide an early access to medicinal products within the BRICS group (list of participants as of 01.10.2023), European Union and United States of America. 

The stage of the life cycle of medicinal products is closely associated with their further movement in the market, patient access rate, and partially with the issues 
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Обеспечение здоровья населения является одним из 
приоритетных направлений государственной политики 
различных стран мира. Вместе с  тем, своевременное 
предоставление лекарственных препаратов (ЛП) 
населению представляет собой ключевую задачу системы 
здравоохранения [1]. Процесс создания и  вывода на 
рынок оригинальных ЛП сопряжен с  колоссальными 
трудовыми, временными и ресурсными затратами. Так, от 
10 до 15 лет может потребоваться для регистрации новой 
молекулы после ее открытия, а затраты могут варьировать 
в размере от 160 млн. долларов до 4,56 млрд. долларов 
в  зависимости от терапевтической области применения 
и  особенностей производства ЛП [2]. Таким образом, 
пациенты получают возможность применять ЛП после 
долгих лет их разработок и вывода в обращение.

В  мировой практике существуют различные меры 
по ускорению доступа к пациентам инновационных ЛП, 
применяемых в  области наиболее значимых нозологий, 
которые представлены программами раннего доступа. 
Среди них можно выделить следующие направления.
1. Обеспечение доступности ЛП до начала 

коммерческого обращения (расширенный доступ/
сострадательное использование) [3].

2. Ускорение доступа в  рамках регистрационных 
процедур:
а)  научное консультирование на различных 

предрегистрационных этапах жизненного цикла ЛП;
б)  сокращение сроков проведения регистрационных 

процедур;
в)  механизмы регистрации на основании ограниченных 

клинических данных.
Целью данных программ, с  одной стороны, 

является предоставление пациенту необходимого 
лечения, а  с  другой — обеспечение безопасности 
и  эффективности проводимой терапии. Стоит отметить, 
что ЛП в  необходимом объеме становятся доступны 
населению только после получения одобрения на 
государственное финансирование. На сегодняшний день 
вопросы обеспечения новых ЛП на национальном уровне 
преимущественно поднимаются на пострегистрационном 
этапе, но могут быть рассмотрены также и параллельно 
для последующего ускорения внедрения в  клиническую 
практику. Другими словами, рассматриваемые в данной 
статье меры раннего доступа являются первым этапом 
в обеспечении пациентов необходимыми ЛП.

В рамках данного обзора будут рассмотрены различные 
практики по обеспечению более быстрого доступа ЛП 
на рынок в России, а также других странах БРИКС (англ. 
BRICS — сокращение от Brazil, Russia, India, China, South 
Africa) — межгосударственное объединение пяти государств: 
Бразилии, России, Индии, Китайской Народной Республики 
(КНР), Южно-Африканской Республики (ЮАР)); Европейского 
союза (ЕС) и Соединенных Штатов Америки (США).

ПРОГРАММЫ РАСШИРЕННОГО ДОСТУПА 
(СОСТРАДАТЕЛЬНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ)

Расширенный доступ, также называемый «сострадательным 
использованием» (от  англ. Compassionate Use), дает 
пациентам возможность получить лечение ЛП на разных 
этапах жизненного цикла ЛП. В  рамках программ 
расширенного доступа пациентам могут быть предоставлены 
ЛП, исследуемые в ходе клинических исследований (КИ), 
или ЛП, прошедшие оценку эффективности и безопасности 
в рамках КИ, но находящиеся в процессе рассмотрения 

заявки на регистрацию, или ЛП, уже ожидающие 
разрешения на обращение после одобрения регистрации. 
Таким образом, данные программы позволяют пациентам 
использовать незарегистрированные ЛП, а  также 
зарегистрированные до их одобрения для коммерческого 
обращения и  в  некоторых странах — до получения 
одобрения на возмещение. Программы сострадательного 
использования могут быть применены только для тех ЛП, 
которые способны помочь пациентам с  угрожающими 
жизни, длительными или серьезно инвалидизирующими 
заболеваниями, для которых на данный момент отсутствует 
лечение или имеется неудовлетворенная медицинская 
потребность [3, 4, 5].

Следует отметить, что программы расширенного 
доступа отличаются от КИ прежде всего целью проведения, 
которая заключается в  предоставлении пациенту 
необходимого лечения в  условиях неудовлетворенной 
медицинской потребности и  не предполагает сбор 
информации об эффективности терапии, как в  КИ. 
Однако данные о нежелательных явлениях проводимого 
лечения должны быть зафиксированы в  рамках правил 
по фармаконадзору, а  в  некоторых случаях в  ходе 
предоставления ЛП по программам расширенного 
доступа, спонсируемым фармацевтическими 
компаниями, проводится дополнительный сбор данных по 
эффективности и безопасности применения ЛП с целью 
его дальнейшего продвижения при выводе на рынок [6]. 
Первичное назначение ЛП пациенту осуществляет врач на 
основании клинической ситуации, а регуляторный орган 
каждой отдельной страны в соответствии с национальным 
законодательством выносит решение о возможности ввоза 
незарегистрированного ЛП и его применения у пациента. 
Инициатором программы расширенного доступа может 
быть врач или группа врачей, производитель ЛП или 
уполномоченный национальный регуляторный орган [3, 
4]. При этом этический комитет вовлекается в  процесс 
принятия решения о  необходимости предоставления 
ЛП в  рамках программ расширенного доступа только 
в некоторых странах (США, Испания и Италия) [7].

Программы расширенного доступа могут быть 
представлены различными вариантами в рассматриваемых 
странах и могут быть разделены следующим образом:

 – разрешают использование незарегистрированных 
ЛП, однако только для определенной когорты/ 
группы пациентов (США, Германия);

 – разрешают использование среди индивидуальных 
пациентов (страны БРИКС, большинство стран ЕС, 
США).

Следует отметить, что программы расширенного доступа 
представлены во всех анализируемых странах [3, 8, 9, 10, 
11]. Так, например, в России ввоз незарегистрированного ЛП 
возможен пациентам или группе пациентов по жизненным 
показаниям при наличии решения врачебной комиссии 
и получения разрешения на ввоз со стороны уполномоченного 
федерального органа исполнительной власти на 
основании соответствующего заявления [12]. В Индии ввоз 
незарегистрированных ЛП для лечения пациента возможен 
на основании персональной заявки от пациента или 
больницы. К примеру, данный механизм был реализован для 
обеспечения пациентов, страдающих резистентной формой 
туберкулеза, ЛП бедаквилин и деламанид [13]. В Бразилии 
введена дополнительная программа раннего доступа 
для инновационных ЛП, позволяющая пациентам после 
окончания КИ, но до регистрации ЛП в стране, продолжать 
начатую терапию [14, 15, 16].
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ПРОГРАММЫ УСКОРЕННОГО ДОСТУПА

На сегодняшний день не существует абсолютно одинаковых 
регуляторных систем, но процедуры ускоренного доступа 
в  рассматриваемых странах часто перекликаются как 
терминологически (в  названии), так и  по используемым 
в  них подходах. Стоит отметить, что совпадение 
названий некоторых программ не означает их смысловую 
идентичность (рис.).

НАУЧНОЕ КОНСУЛЬТИРОВАНИЕ НА РАЗЛИЧНЫХ 
ПРЕДРЕГИСТРАЦИОННЫХ ЭТАПАХ ЖИЗНЕННОГО 
ЦИКЛА ЛП

В России как члене Евразийского экономического союза 
(ЕАЭС), согласно статье 26 Решения № 78, предусмотрены 
научные и  предрегистрационные консультации 
уполномоченными органами или экспертными 
организациями государств-членов по запросу заявителя. 
Консультации проводятся до подачи заявления на 
регистрацию ЛП по вопросам, связанным с проведением 
аналитических испытаний, доклинических и клинических 
испытаний (ДКИ и КИ), аспектам процедуры регистрации 
и по многим другим вопросам. Также в России в рамках 
реализации федерального проекта «Медицинская наука 
для человека» создан центр трансфера медицинских 
технологий, цель которого заключается в осуществлении 
содействия разработчикам лекарственных средств (ЛС) 
и методов в сфере охраны здоровья [17].

Практика научного консультирования также встречается 
в  Бразилии, ЮАР, КНР, где осуществляется основным 
органом по регулированию обращения лекарственных 
препаратов. Целью проведения консультации 
с  соответствующим органом является рассмотрение 
и согласование формата заявки, обсуждение технических 

вопросов подачи досье на регистрацию и  подходов 
к регистрации [18, 19, 20].

Среди рассматриваемых стран наиболее долгий опыт 
экспертизы в  проведении научного консультирования 
представлен в  США и  ЕС. В  США практикой научного 
консультирования с  2009  г. занимается FDA, в  ЕС 
с 1995 г. — EMA. Кроме того, начиная с 2006 г., доступна 
процедура параллельного консультирования с  двумя 
агентствами ЕМА с FDA [21].

В  FDA существует четыре типа консультаций, 
для каждого из которых строго определен круг 
рассматриваемых вопросов [22].

В  рамках EMA существует Целевая группа по 
инновациям (от  англ. Innovation Task Force, ITF), 
обеспечивающая возможность неформального раннего 
диалога с заявителями [23].

Также с 2016 г. в ЕС существует программа PRIME для 
поддержки разработки ЛС, предназначенных для терапии 
заболеваний, для которых на данный момент не существует 
достаточного количества терапевтических опций. 
Программа предполагает расширенное взаимодействие 
и  ранний диалог с  разработчиками перспективных ЛС 
для оптимизации планов разработки и ускорения оценки 
при регистрации [24]. Результаты работы программы 
показывают, что успешная условная регистрация 8 
ЛП, участвовавших в  программе PRIME, предоставила 
возможность пациентам получить их в  среднем на 
3,75 года раньше, чем если бы регистрация проводилась 
по стандартной процедуре [25].

Также следует отметить, что с июля 2017 г. возможны 
и  параллельные консультации ЕМА с  Европейской 
сетью по оценке технологий здравоохранения (European 
Network for Health Technology Assessment, EUnetHTA). 
Эта процедура заменяет параллельную процедуру 
научного консультирования органами ЕМА и  EUnetHTA, 
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• Условная регистрация
• Регистрация в исключительных 

обстоятельствах
• Ускоренная экспертиза

США

• Ускоренное одобрение
(Accelerated Approval)

• Приоритетная экспертиза 
(Pryority Review)

• Научное 
консультирование

• Процедура 
параллельного 
консультирования ЕС
с США (PSA)

• Ускоренная процедура рассмотрения заявки на регистрацию ЛС (Fast Track)
• Прорывная терапия (Breackthrough Therapy)

КНР
• Условное одобрение

(Conditional Approval Procedure)
• Научное консультирование • Программа приоритетного 

рассмотрения (Pryority Review 
and Approval Procedure)

• Программа прорывной терапии (BTD)

Индия • Условная регистрация
• В исключительных случаях

• Процесс ускоренного одобрения (Accelerated Approval Process)

Дорегистрационные
программы

Рассмотрения заявления
на регистрацию Регистрация

• Ускоренная экспертиза

• Условная регистрация
• Регистрация в исключительных 

случаях
• Регистрация с доп. требованиями

• Предрегистрационные 
консультацииРоссия

Рис. Программы ускоренного доступа в  странах БРИКС, Европейском союзе (ЕС), Соединенных Штатах Америки (США) (пунктиром объединены 
программы, сочетающие несколько подходов)
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при которой разработчики ЛП должны обращаться 
в  агентства по оценке технологий здравоохранения 
государств — членов ЕС индивидуально. Результаты 
проведенного консультирования затем используются для 
информирования о возмещении затрат на лечение и цене 
разрешенного ЛП на национальном уровне [26].

ПРОГРАММЫ С СОКРАЩЕННЫМИ СРОКАМИ 
ПРОВЕДЕНИЯ РЕГИСТРАЦИОННЫХ ПРОЦЕДУР

Одна из самых очевидных опций ускорения доступа ЛП 
пациентам — непосредственное сокращение сроков 
процедур регистрации.

В  США данная опция предусмотрена в  программе 
приоритетной экспертизы (от  англ. Priority Review), 
в  рамках которой происходит рассмотрение заявки 
(ускорение проверки FDA заполнения заявки на 
регистрацию нового ЛС) в  течение шести месяцев по 
сравнению с 10 месяцами при стандартном рассмотрении.

Возможность прохождения этой программы, при 
соблюдении условий участия в  ней, заложена также 
в программу ускоренной процедуры рассмотрения заявки 
на регистрацию ЛС (от  англ. Fast Track). Цель данной 
программы: облегчение разработки и ускорение процесса 
регистрации ЛП, используемых для лечения серьезных 
заболеваний и предназначенных для применения в области 
неудовлетворенных медицинских потребностей.

С момента получения ЛП статуса Fast Track появляется 
возможность использовать преференции данной 
программы, такие как:

1) консультации с регулятором (FDA);
2) участие в  программе ускоренного одобрения 

(от англ. Accelerated Approval) (описана далее);
3) сокращение сроков регистрационных процедур, 

за счет последовательной экспертизы, а  также 
возможности участия в  программе приоритетной 
экспертизы (от англ. Priority Review) [27].

В  ЕС подобная программа доступна при комбинации 
программ регистрации ЛП, основанных на ограниченном 
числе данных, с ускоренной экспертизой ЛП при регистрации. 
EMA предлагает особо значимым ЛП возможность 
прохождения ускоренной экспертизы (150 дней). 
Стандартная централизованная процедура может занять до 
210 дней (не считая времени, отводимого на предоставление 
заявителем дополнительной информации) [28].

В  странах БРИКС программы ускоренного 
доступа представлены различными типами. Ситуация 
с программами раннего доступа в России наиболее близка 
подходам, используемым в  ЕС, и  подобная программа 
доступна при комбинации ускоренной экспертизы 
ЛП с  программами регистрации ЛП, основанными 
на ограниченном числе данных. С  2022  г., согласно 
Решению № 78, существует возможность использования 
ускоренной экспертизы при регистрации для орфанных, 
педиатрических ЛП и  ЛП, представляющих особую 
значимость для здоровья населения, с  регистрацией 
в референтном государстве не более 100 рабочих дней, 
что на 40 рабочих дней меньше, чем при стандартных 
процедурах регистрации [29].

В  Бразилии ЛП проходят процедуру ускоренного 
одобрения, регламентируемого резолюцией RDC 204/2017 
для общих нозологий (критерием отбора служат трудно 
поддающиеся лечению изнурительные заболевания, 
состояния, возникающие в  результате чрезвычайных 
ситуаций, «забытые» тропические заболевания и  пр.) 

и резолюцией RDC 205/2017 — для орфанных заболеваний. 
Сроки регистрации КИ могут быть сокращены до 
60 дней [30, 31].

В  Индии аналогичная программа называется 
процессом ускоренного одобрения (от англ. Accelerated 
Approval Process). Для ЛП, попадающих под условия 
данной программы, помимо сокращенных сроков 
регистрации, предусмотрена возможность использовать 
клинически обоснованные суррогатные точки. Тип 
информации, необходимой для принятия решения 
Центральной организацией по стандартному контролю 
за лекарственными средствами (от  англ. Central Drug 
Standard Control Organization, CDSCO), зависит от стадии 
разработки ЛП. По данной программе во время пандемии 
были зарегистрированы в  стране несколько вакцин от 
COVID-19 [32, 33].

В  Китае для ускорения процесса регистрации ЛП 
используется программа приоритетного рассмотрения 
(от англ. Priority Review and Approval Procedure). Более 
короткие сроки рассмотрения позволяют сократить 
сроки ожидания в процессе подачи заявки на получение 
регистрационного удостоверения. Регулирующими 
органами являются Национальное управление 
медицинской продукции (от англ. National Medical Products 
Administration, NMPA) и Центр оценки и исследования ЛС 
(от  англ. Center for Drug Evaluation, CDE) [34]. В  данной 
программе могут участвовать препараты для неотложной 
клинической помощи, инновационные ЛП и многие другие 
ЛП, указанные NMPA [35].

В ЮАР присутствуют две схожие программы раннего 
доступа — ускоренный процесс рассмотрения (от  англ. 
Expedited review process, Fast-Track) и  приоритетная 
экспертиза (от англ. Priority Review), целью которых является 
ускорение регистрации отдельных ЛС, обладающих 
важным терапевтическим эффектом и  необходимых 
в  экстренном порядке для решения основных проблем 
здравоохранения. Fast-Track регулируется Советом 
по контролю за лекарственными средствами (от  англ. 
Medicines Control Council, MCC). Процедура предусмотрена 
для ЛС, включенных в  список основных ЛС (от  англ. 
Essential Drugs List, EDL), и новых химических соединений, 
которые являются необходимыми для национального 
здравоохранения, но не входят в  список основных ЛС. 
Priority Review регулируется Южноафриканским органом 
по регулированию продуктов медицинского назначения 
(от англ. South African Health Product Regulatory Authority, 
SAHPRA). Действие распространяется на ЛС, которые: 
восполняют неудовлетворенную медицинскую потребность; 
демонстрируют значительное терапевтическое 
преимущество по безопасности или эффективности по 
сравнению с существующими опциями терапии; направлены 
на лечение угрожающих жизни или вызывающих серьезные 
осложнения состояний и  орфанных заболеваний; 
необходимы для экстренных ситуаций в  области 
общественного здравоохранения и  здоровья животных; 
являются национальным приоритетом, определяемым 
Национальным министерством здравоохранения.

Целевое время рассмотрения заявок, поданных 
по данным программам, составляет 250 календарных 
дней [36, 37]. Следует отметить, что среднее время 
одобрения ускоренных заявок, одобренных в 2015, 2016 
и 2017 гг., составило 1218, 921 и 609 календарных дней 
соответственно [36].

Еще одна программа ускоренного доступа, 
встречающаяся в США и Китае: прорывная терапия (от англ. 
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Breakthrough Therapy в США и Breakthrough Therapy Drug 
Procedure, BTD в  Китае), которая ускоряет разработку 
и рассмотрение инновационных препаратов, направленных 
на профилактику и лечение серьезных заболеваний, опасных 
для жизни или заболеваний, существенно влияющих на 
качество жизни, для которых не существует эффективных 
вариантов профилактики и лечения.

Инициатором участия в  США в  данной программе 
может стать как сама фармацевтическая компания, 
так и  FDA. Для данной программы предварительные 
клинические данные должны указывать на то, что ЛП 
обладает существенными преимуществами по сравнению 
с доступной терапией в отношении клинически значимой 
конечной точки (конечных точек) [38].

Примером ЛП, зарегистрированного в  2022  г., 
проходившего по данной программе, может быть 
«Спесолимаб» (ТН  Спевиго, SPEVIGO) для лечения 
обострений генерализованного пустулезного псориаза 
у взрослых, который является первым одобренным ЛП для 
лечения данной нозологии [39].

В Китае данная процедура предусматривает: получение 
рекомендаций от CDE (NMPA) через специальный канал 
взаимодействия во время КИ (снижает возможные риски 
и  позволяет лучше понять ожидания регулирующего 
органа); право исследуемого ЛП на приоритетное 
рассмотрение во время подачи заявки на получение 
регистрационного удостоверения (значительно 
уменьшает сроки рассмотрения); сокращение времени 
клинической разработки и утверждения регистрационного 
удостоверения [35].

Таким образом, все рассматриваемые в данной работе 
страны предусматривают опцию сокращения сроков 
регистрации в индивидуальных либо в комбинированных 
программах для определенных категорий ЛП.

ПРОГРАММЫ С РЕГИСТРАЦИЕЙ, ОСНОВАННОЙ НА 
ОГРАНИЧЕННЫХ КЛИНИЧЕСКИХ ДАННЫХ

Следующий блок программ, ускоряющий доступ ЛП 
пациентам, направлен на возможность использования 
при их регистрации ограниченных в  той или иной 
мере клинических данных по эффективности и/или 
безопасности, при невозможности их предоставления 
в принципе (например, в случае орфанных заболеваний) 
либо по причине неоконченных КИ.

В  США данная опция предусмотрена в  программе 
ускоренного одобрения (от  англ. Accelerated Approval). 
Ее цель: обеспечение доступа на рынок ЛП на основании 
суррогатных исходов, которые рассматриваются как 
обоснованные с  точки зрения подтверждения вероятной 
пользы для пациента, что дает возможность ускорения 
процесса КИ за счет разрешения на завершение испытаний 
до возникновения тяжелых клинических исходов. 
В  2022  г. с  использованием данной программы был 
зарегистрирован ЛП «Адаграсиб» для лечения взрослых 
пациентов с  прогрессирующим или метастатическим 
немелкоклеточным раком легкого, при наличии KRAS 
G12C-мутации. Показание для данного ЛП было одобрено 
на основании результатов, полученных по таким исходам, как 
частота объективного ответа и продолжительность ответа. 
Дальнейшая возможность использования данного ЛП будет 
зависеть от результатов подтверждающих исследований [40].

В  EMA существует две программы в  данном 
направлении, в  зависимости от возможности 
предоставления полных данных после регистрации ЛП, — 

условная регистрация и  регистрация в  исключительных 
обстоятельствах. Первая применяется в том случае, если 
после регистрации планируется предоставить полный 
объем данных (например, после завершения КИ). Так могут 
быть зарегистрированы [41]:

 – ЛП, предназначенные для лечения, профилактики 
или медицинской диагностики тяжелых изнуряющих 
заболеваний или заболеваний, угрожающих жизни;

 – ЛП для применения в  чрезвычайных ситуациях, 
угрожающих общественному здоровью;

 – орфанные ЛП.
За 10-летний период существования программы 

(с 2006 по 2016 г.) в рамках условной регистрации было 
зарегистрировано 30 регистрационных удостоверений, из 
которых 11 были преобразованы в «стандартные», 2 были 
отозваны по коммерческим причинам, а  остальные 17 
остаются условными [41].

Как и  в  случае с  любым ЛП, если новые данные 
показывают, что преимущества препарата больше 
не перевешивают его риски, EMA может принять 
регуляторные меры, например, приостановить или 
отозвать разрешение на продажу [41]. При этом также 
возможно прекращение действия регистрации по 
решению заявителя (по  коммерческим причинам). Так, 
«Бетибеглоген аутотемцел» (ТН Зитегло, ZYNTEGLO) для 
лечения бета-талассемии был условно зарегистрирован 
в  2019  г., изначальная продолжительность действия 
условной регистрации составила год. Впоследствии 
регистрация была продлена еще на год в 2020 и 2021 гг., 
однако в  2022  г. компания Bluebird Bio  B.  V. уведомила 
Европейскую комиссию о решении навсегда прекратить 
действие разрешения на продажу препарата по 
коммерческим причинам [42].

Ситуации, в  которых возможна регистрация 
в  исключительных обстоятельствах, включают в  себя 
следующее:

 – распространенность показания ЛП настолько 
низкая, что от заявителя обоснованно невозможно 
ожидать предоставления исчерпывающих данных;

 – при нынешнем состоянии научных знаний 
исчерпывающая информация не может быть 
предоставлена;

 – сбор информации противоречит общепринятым 
принципам медицинской этики.

Таким образом, основное отличие регистрации 
в  исключительных обстоятельствах от условной 
регистрации в том, что условная регистрация предполагает 
дополнение данных по мере завершения КИ и дальнейшую 
замену условной регистрации на стандартную, в то время 
как регистрация в  исключительных обстоятельствах 
дополнения данных не предполагает [28].

Примером ЛП, зарегистрированным в исключительных 
обстоятельствах, является ЛП «Дефибротид» 
(ТН Дефителио, DEFITELIO), применяющийся при тяжелой 
венно-окклюзивной болезни у  пациентов, перенесших 
трансплантацию гемопоэтических стволовых клеток. 
Несмотря на невозможность проведения сравнительного 
плацебо-контролируемого исследования, компания 
провела сравнение с  историческим контролем, в  ходе 
которого была доказана эффективность предлагаемого 
препарата по критерию общей выживаемости [5].

В России наднациональное законодательство содержит 
следующие программы данного типа:

1) регистрацию ЛП с установлением дополнительных 
требований;
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2) регистрацию ЛП в исключительных случаях;
3) условную регистрацию ЛП.
Так, возможным дополнительным требованием может 

быть проведение пострегистрационных исследований 
безопасности ЛП, при необходимости — исследований 
различных аспектов эффективности ЛП, которые не могут 
быть исследованы до начала реализации ЛП.

Подходы к регистрации ЛП в исключительных случаях 
(инициатор: заявитель), а  также к условной регистрации 
ЛП (инициатор: заявитель либо уполномоченный орган 
(экспертная организация) референтного государства) 
в России аналогичны принципам, применяемым в ЕС. Для 
всех указанных ЛП польза для здоровья населения от 
незамедлительной их регистрации должна перевешивать 
риск, связанный с  отсрочкой предоставления 
дополнительных данных [29].

Пример ЛП, зарегистрированного по программе 
условной регистрации: «Тисагенлеклейцел» (ТН Кимрая) — 
первый зарегистрированный в РФ высокотехнологичный 
ЛП для CAR-T-клеточной терапии в онкологии [43].

В  Индии предусмотрена условная регистрация 
по инициативе спонсора или заявителя, а  также она 
распространяется на те ЛП, при применении которых 
наблюдается существенное снижение частоты побочных 
реакций, ограничивающих лечение, и  повышение 
приверженности пациентов, что, как ожидается, приведет 
к ускоренному достижению клинически важных исходов. 
Отдельно для орфанных ЛП предусмотрена ускоренная 
экспертиза и допускается предоставление результатов не 
всех фаз КИ. Обязательным условием является дальнейшее 
предоставление результатов пострегистрационных 
исследований. Оценивает предоставленную информацию, 
как и  при других программах ускоренной регистрации, 
CDSCO [32, 44].

В  Индии также существует аналог программы 
регистрации ЛП в  исключительных случаях. 
Распространяется она на ЛП, которые разработаны для 
использования в чрезвычайных ситуациях. Используется 
программа по просьбе спонсора или заявителя в случаях, 
когда доклинические данные подтверждают эффективность 
препарата, КИ провести невозможно и  отсутствует 
общепринятая устоявшаяся стратегия терапии в данных 
случаях. Такое разрешение может быть использовано 
только один раз. Продление одобрения возможно только 
после того, как будет подготовлен подробный отчет об 
эффективности данного вмешательства [32].

В  Китае программа условного одобрения (от  англ. 
Conditional Approval Procedure) позволяет производителям 
проводить более частые встречи с регулируемыми органами, 
сократить продолжительность рассмотрения препарата 
и получить разрешение на основе суррогатных конечных 
точек или несравнительных исследований до завершения 
подтверждающего испытания [45, 46]. ЛП могут быть 
одобрены при условии, что исследования будут завершены 
после выхода на рынок, если эффективность препарата 
будет продемонстрирована на ранних стадиях [47].

В  ЮАР также возможно зарегистрировать ЛП на 
основании неполных клинических данных при применении 
процедуры обзора сокращенных медицинских данных 
(от  англ. Abbreviated medicine review process, AMRP). 
Программа создана для ограничения времени оценки 
фармацевтической продукции, зарегистрированной 
в  странах с  признанными в  SAHPRA регулирующими 
органами (от  англ. recognised registering authorities, 
RAA), например, США (FDA), Канада (Министерство 

здравоохранения) и  другие, при условии, что отчет об 
оценке ЛП легкодоступен [37].

Таким образом, идея использования неполных 
клинических данных в той или иной степени присутствует во 
всех регистрационных системах и позволяет значительно 
ускорять процесс разработки и  доступа различных 
категорий ЛП.

ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ ПРОЦЕДУРЫ

В  качестве дополнительных мер можно выделить 
процедуры, которые государства разрабатывают 
и применяют в различных чрезвычайных ситуациях.

В России это различные Постановления Правительства, 
касающиеся обращения ЛС, которые значительно 
сократили период, необходимый для доступа ЛП на рынок 
(ПП № 441 и 593). Принятие данных постановлений было 
необходимо в  связи с  началом пандемии коронавируса 
(2020  г.), а  также с  введением в  отношении РФ 
ограничительных мер экономического характера (2022 г.). 
Вышеуказанные Постановления предусматривают 
возможность регистрации, которая осуществляется 
Министерством здравоохранения России, в  срок, не 
превышающий 20 рабочих дней и 60 рабочих дней [48, 49].

В  качестве дополнительных программ в  Китае 
предусмотрена специальная процедура (от англ. Special 
Review and Approval Procedure). При возникновении 
чрезвычайной ситуации в  области общественного 
здравоохранения на основании решения NMPA проводятся 
специальная экспертиза и  одобрение соответствующих 
лечебно-профилактических препаратов. Использование 
ЛП, включенных в  специальную процедуру, может быть 
ограничено в установленные сроки, исходя из конкретных 
потребностей в  профилактике заболеваний и  борьбе 
с ними [35].

В Бразилии при выводе вакцин COVID-19 для широкого 
применения сократили время рассмотрения заявки 
на проведение КИ с  180 дней до 72 ч, рассмотрение 
регистрационного досье такой вакцины — с 120–360 дней 
до 60 [50].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Расширение и  ускорение доступа к  лекарственной 
терапии играют важнейшую роль в  лечении пациентов, 
столкнувшихся с жизнеугрожающими заболеваниями и/или 
заболеваниями, существенно снижающими качество жизни. 
Возможность предоставления незарегистрированных 
ЛП в  рамках сострадательного использования 
пациентами представлена во всех изучаемых странах 
несмотря на существующие ограничения в  проработке 
нормативно-правовых документов. Механизмы поддержки 
разработки ЛП и  их регистрации с  использованием 
уменьшенных сроков рассмотрения заявки, а  также 
регистрации на основании ограниченного количества 
данных, в свою очередь, позволяют существенно сокращать 
время до получения разрешения на обращение, при этом 
регуляторные органы применяют различные дополнительные 
меры по контролю эффективности и  безопасности 
таких ЛП. Возможности ускоренной и/или условной 
регистрации также представлены во всех указанных 
странах, однако их число, разнообразие и дополнительные 
требования, предъявляемые регуляторами к  ЛП, 
зарегистрированным по данным процедурам, во многом 
определяются социально-экономическим контекстом 
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проанализированных стран. Также стоит отметить, 
что текущая практика показывает немаловажную роль 
раннего научного консультирования, особенно при его 
одновременном осуществлении со стороны регуляторных 
органов, выдающих рекомендации о  регистрации ЛП, 

и  агентств по оценке технологий здравоохранения 
для последующего внедрения в  клиническую практику 
и,  как правило, принятие решений о  государственном 
финансировании и получении действительного доступа ЛП 
для пациентов.
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