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Аннотация.  Вопросы юридической ответственности при организации клинических исследований и ис-
пытаний всегда остаются актуальными, поскольку их проведение влечёт за собой большие риски для уча-
ствующих в них лиц. Клинические испытания — это научная и инновационная деятельность в области ме-
дицины, суть которой заключается в изучении незарегистрированного лекарственного препарата с целью 
установления его эффективности и безопасности.
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Введение 1

Быстрое развитие новых лекарственных 
средств, методов лечения и создание инноваци-
онных устройств привели к резкому увеличению 
числа клинических испытаний, необходимых 
для их надлежащей оценки. Таким образом, су-
ществует очевидная потребность в том, чтобы все 
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лица, участвующие в клинических исследовани-
ях, осознавали серьёзность своей юридической 
ответственности перед законом и государством 
в целом.

В настоящее время нет сомнений в том, что 
большинство контролируемых клинических ис-
пытаний являются как этическими, так и закон-
ными. Законодательные органы во всём мире 
официально признали, что только эксперимен-
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ты на пациентах дают достоверную информацию 
и помогают защитить население от неэффектив-
ных и небезопасных лекарственных средств.

Правовое регулирование юридической ответ-
ственности за правонарушения в области кли-
нических испытаний должно прежде всего учи-
тывать характер, порядок проведения и правовой 
статус субъектов исследования.

Каждое испытание должно проводиться в со-
ответствии с комплексным планом или протоко-
лом. В плане указаны типы пациентов, которые 
могут участвовать в исследовании, график тестов 
и процедур, препараты и дозы, необходимое по-
следующее наблюдение и продолжительность ис-
следования. В нём также описываются результа-
ты, которые будут измеряться, и тип собираемой 
информации, которая затем передаётся регули-
рующим органам для получения маркетингового 
разрешения.

Таким образом, все клинические испытания 
проводятся поэтапно и каждый этап должен быть 
предназначен для ответа на определённые вопросы.

Постановка проблемы
Рассматривая тему клинических исследований 

лекарственных препаратов на территории РФ, мы 
подходим к вопросу о подготовке исследований 
и требованиях нормативно-правовых актов.

Все клинические испытания на начальном эта-
пе проводятся на животных с целью изучения раз-
личных видов токсичности, канцерогенности, те-
ратогенности и др. Только после успешного завер-
шения доклинических испытаний на животных, 
можно проводить исследования на человеке [1; 2].

Итоги всех завершённых исследований пре-
парата, доклинических и клинических, должны 
быть представлены в отчёте исследователя.

Главное — должна быть завершена фармацев-
тическая разработка нового лекарства: выбрана 
лекарственная форма, дозировка, состав вспо-
могательных веществ. Проработаны процедуры 
и стандарты контроля качества (нормативная до-
кументация), установлены условия и сроки хране-
ния. Следует учитывать, что препараты для кли-
нических исследований производятся в соответ-
ствии с правилами надлежащей производственной 
практики (GMP) [2].

Каждое запланированное клиническое исследо-
вание начинается с постановки целей и написания 
синопсиса протокола. При этом дизайн исследо-
вания будет зависеть от того, насколько подроб-
но было изучено новое лекарство, какие клиниче-
ские исследования и испытания были проведены 

ранее и является ли препарат оригинальным или 
воспроизведённым. Также принимается реше-
ние о том, сколько пациентов или здоровых до-
бровольцев примут участие в исследовании. Под-
бираются препараты сравнения, длительность 
курса лечения, основные процедуры и анализи-
руемые параметры. Немаловажную роль играет 
бюджет будущего исследования, так как после его 
утверждения компанией-разработчиком создаёт-
ся более подробный протокол клинического ис-
следования, являющийся основным документом 
и руководством для врачей-исследователей.

Основным моментом до подачи документов 
в Минздрав должны быть: выбор медицинских 
центров и главных исследователей — врачей, ко-
торые возглавят исследовательскую команду. Сле-
дует обратить внимание, что врач должен быть 
специалистом в соответствующей терапевтиче-
ской области и иметь опыт работы в клинических 
исследованиях не менее трёх лет.

Исследователи привлекают к участию паци-
ентов и здоровых добровольцев, руководствуясь 
критериями протокола. Для исследуемых состав-
ляется информационный листок с формой согла-
сия, так как в соответствии со ст. 21 Конститу-
ции РФ, защищающей основные права граждан, 
гарантировано, что без добровольного согласия 
никто не может подвергаться медицинским, науч-
ным или иным исследованиям. Поэтому каждому 
участнику клинического исследования должны 
быть представлены основные сведения об изуча-
емом препарате, процедурах и сроках проведения 
испытания. Только после этого участник клини-
ческого исследования подписывает договор согла-
сия [2].

Основные вопросы, связанные с клинически-
ми испытаниями, в России регулируются статья-
ми 38–44 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-
ФЗ «Об обращении лекарственных средств» [1; 3].

Однако существуют такие виды клинических 
испытаний, которые не требуют разрешения 
Минздрава для их проведения, например: наблю-
дательные виды исследований, которые изначаль-
но предполагают, что зарегистрированный пре-
парат может назначаться врачом в соответствии 
с инструкцией по применению.

Но тем не менее все испытания должны при-
держиваться общих правил надлежащей клини-
ческой практики [1].

Описание исследования
В нашу страну поступает множество зару-

бежных препаратов, прошедших клинические 
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 испытания. РФ признаёт результаты клиниче-
ских исследований других стран, но, как указа-
но в п. 16 ст. 18 Закона № 61-ФЗ, для регистрации 
лекарственного препарата исследования должны 
быть проведены и в России [4]. Исключение со-
ставляют лишь препараты, предназначенные для 
лечения орфанных заболеваний.

Основные цели клинических испытаний, про-
писанные в ст. 38, соответствуют разделению ис-
следований на следующие фазы:

фаза I — установление безопасности/переноси-
мости препарата для здоровых добровольцев;

фаза II — подбор оптимальных дозировок 
и курса лечения для пациентов с определённым 
заболеванием или оптимальных доз и схем вак-
цинации иммунобиологическим препаратом для 
здоровых добровольцев;

фаза III — установление безопасности препара-
та и его эффективности для пациентов с опреде-
лённым заболеванием, профилактической эффек-
тивности иммунобиологических лекарственных 
препаратов для здоровых добровольцев;

фаза IV — изучение возможности расширения 
показаний к медицинскому применению и выяв-
ление ранее неизвестных побочных действий за-
регистрированного препарата.

Провести клинические исследования и испыта-
ния той или иной фазы можно только с разреше-
ния Минздрава РФ.

В документе Минздрава указано, что нужно 
оплатить государственную пошлину и подать 
на экспертизу ряд документов, перечисленных 
в ст. 39 Закона № 61-ФЗ [5].

При рассмотрении заявления Минздрав на-
правляет документы на две параллельные экс-
пертизы: научную, которую проводит Научный 
центр экспертизы средств медицинского приме-
нения, и этическую, которую проводит незави-
симый этический комитет при Минздраве. Дан-
ный порядок закреплён приказами Минздрава 
России от 24.08.2017 № 558н «Об утверждении 
Правил проведения экспертизы лекарственных 
средств для медицинского применения и особен-
ности экспертизы отдельных видов лекарствен-
ных препаратов для медицинского применения» 
и от 26.08.2010 № 753н «Об утверждении поряд-
ка организации и проведения этической экспер-
тизы возможности проведения клинического ис-
следования лекарственного препарата для меди-
цинского применения и формы заключения совета 
по этике» [6; 7].

После тщательной оценки имеющихся данных 
о безопасности, целесообразности и этичности 

планируемого клинического исследования Мин-
здрав на основе заключений экспертов и незави-
симого этического комитета выносит решение 
о возможности проведения клинических иссле-
дований и испытаний.

Стоит учитывать, что отчёт о результатах кли-
нических исследований должен быть передан 
в Минздрав в срок, не превышающий трёх меся-
цев со дня его завершения, приостановления или 
прекращения (согласно ст. 40 закона № 61-ФЗ) [8].

В 2019 г., в связи с ростом заболеваемости ви-
русной инфекцией, под названием Covid-19, сроки 
предоставления отчёта по клиническим исследо-
ваниям были изменены. В 2020 г. средний срок 
получения разрешения составил 103 календарных 
дня при максимальном сроке ожидания 286 кален-
дарных дней. Доходит до того, что международ-
ные исследования, одобренные в других странах, 
успевают завершиться к моменту получения раз-
решения в России. В результате компании отказы-
ваются от проведения запланированных клиниче-
ских испытаний [2].

Для решения данной проблемы в апреле 
2020 г. Правительство России закрепило Поста-
новление № 441, регламентирующее обращение 
лекарственных препаратов в чрезвычайной ситу-
ации. Оно открыло возможность тестировать уже 
зарегистрированные лекарства по новым показа-
ниям без разрешения Минздрава (включающего 
экспертную оценку качества протокола). В этом 
случае будет достаточно лишь уведомить мини-
стерство о начале эксперимента. Это решение 
привело к неизбежным вопросам о качестве и до-
казательности испытаний, не прошедших экспер-
тизу [2].

Все клинические исследования, одобренные 
Минздравом, должны проводиться в соответ-
ствии с приказом Минздрава от 01.04.2016 № 200н 
«Об утверждении правил надлежащей клиниче-
ской практики» [9].

Помимо приказа № 200н в РФ действует на-
циональный стандарт ГОСТ Р 52379-2005 «Над-
лежащая клиническая практика», утверждённый 
приказом Росстандарта от 27.09.2005 № 232-ст. 
[10; 11]. Он аналогичен международному Руко-
водству по надлежащей клинической практике 
ICH GCP R1 (Guidelinefor Good Clinical Practice), 
которое разработано с учётом действующих тре-
бований ЕС, США, Японии, Австралии, Канады, 
а также ВОЗ.

Соблюдение указанного стандарта при прове-
дении клинических исследований служит гаран-
тией того, что права, безопасность и благополу-



49Procedure for conducting clinical trials and trials of new drugs, issues of legal responsibility...

Процедура проведения клинических исследований и испытаний новых лекарственных препаратов...

чие субъектов исследования защищены, согласу-
ются с принципами, заложенными Хельсинкской 
декларацией Всемирной медицинской ассоциа-
ции, и что данные, полученные в ходе исследова-
ния, достоверны.

Национальный стандарт ГОСТ Р 52379-2005 
«Надлежащая клиническая практика» не проти-
воречит приказу № 200н и является более подроб-
ным руководством по проведению клинических 
исследований [9; 10].

Государственный контроль за соблюдением 
правил Закона № 61-ФЗ и принятыми в соответ-
ствии с ним нормативными правовыми актами 
осуществляет Росздравнадзор (согласно поста-
новлению Правительства России от 30.06.2004 г. 
№ 323 «Об утверждении Положения о Федераль-
ной службе по надзору в сфере здравоохранения 
и социального развития») [3; 12].

Каждая проверка осуществляется в медицин-
ских организациях, которые непосредственно 
выполняют исследования, и контролируется ад-
министративным регламентом Росздравнадзо-
ра, утверждённым приказом Минздрава России 
от 29.09.2011 № 1091н [13].

Некоторым видам клинических исследований 
уделяется особое внимание. К таким видам от-
носится исследование биоэквивалентности. Оно 
представляет собой проведение государственной 
регистрации воспроизведённых препаратов (дже-
нериков), а также внесение существенных изме-
нений в состав или технологию производства уже 
зарегистрированных препаратов. Все эти исследо-
вания попадают под стандарт ГОСТ Р 57679-2017 
«Лекарственные средства для медицинского при-
менения. Исследования биоэквивалентности ле-
карственных препаратов» [14].

При проведении клинических исследований, 
в которых участвуют только здоровые доброволь-
цы, необходимо соблюдать требования приказа 
Минздрава России от 25.08.1992 № 235 «Об орга-
низации отделений клинических испытаний ле-
карственных препаратов на здоровых доброволь-
цах» [15].

Одной из главных проблем при проведении 
клинических испытаний остаётся риск нанесения 
вреда жизни и здоровью испытуемому по неосто-
рожности, при возникновении побочных действий 
от лекарственных средств или вследствие небла-
гоприятного стечения обстоятельств. Риск клини-
ческих испытаний может нанести непоправимый 
вред здоровью, так как новые лекарственные сред-
ства находятся в процессе изучения и могут по-
влиять на обычное течение заболевания.

Чтобы избежать негативных последствий, 
в ходе проведения клинических испытаний но-
вых лекарственных средств, применяется стра-
хование жизни и здоровья пациентов — участни-
ков клинических испытаний. Это является обяза-
тельным требованием для получения разрешения 
на их проведение [16].

Страхование жизни и здоровья стало значимым 
элементом защиты прав участников клинических 
испытаний и гарантией для получения возмеще-
ния в случае причинения вреда жизни или здоро-
вью. Так, права и обязанности сторон обозначены 
Типовыми правилами обязательного страхования 
жизни и здоровья пациента, которые утверждены 
Постановлением Правительства от 13 сентября 
2010 г. № 714 [17]. В 2011 г. были внесены измене-
ния в Типовые правила обязательного страхова-
ния жизни и здоровья, которые позволяют персо-
нифицировать страховую защиту пациентов по-
средством установления индивидуального иден-
тификационного кода пациентов [16].

В соответствии с Федеральным законом 
от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекар-
ственных средств» предусматривается значитель-
ное увеличение страховых выплат пациентам (при 
ухудшении здоровья застрахованного лица, не по-
влекшем за собой установление инвалидности, — 
не более чем 300 тыс. руб., а в случае смерти за-
страхованного лица — 2 млн руб.). В каждом от-
дельном случае размер страховых выплат может 
быть изменён в сторону увеличения на основании 
решения суда [3].

К сожалению, механизм страховой защиты име-
ет ряд недостатков. Например, одним из таких 
недостатков является то, что выплаты возмож-
ны только при наступлении страхового случая 
во время проведения клинических исследований, 
после окончания исследований возместить вред 
жизни или здоровью представляется юридически 
невыполнимой задачей.

Чаще всего в правоохранительные органы, 
в том числе в суды, обращаются уже не сами па-
циенты, а их родственники.

В связи с недостаточной правовой грамотно-
стью населения большинство исковых заявлений 
в суде остаются без рассмотрения.

Заключение
Подводя итог всему вышесказанному, мы при-

ходим к выводу, что все клинические исследова-
ния и испытания в России проходят при соблюде-
нии нормативных актов, несоблюдение которых 
несёт за собой юридическую ответственность.
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Клинические исследования лекарственных 
средств — это сложная и ответственная про-
цедура, реальная практика которой диктует необ-
ходимость дальнейшего совершенствования нор-
мативно-правовой базы для проведения клиниче-
ских испытаний и исследований, а также механиз-

мов защиты прав субъектов клинических иссле-
дований, учитывая быстро меняющиеся реалии 
современного мира и возникающие глобальные 
пандемические проблемы, с которыми приходит-
ся сталкиваться в настоящее время.
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