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Резюме: В статье представлена история создания и развития контрольно-разрешительной системы оценки, регистрации и обра­
щения лекарственных средств. Необходимость создания для этих целей специального государственного учреждения была реа­
лизована организацией в 1990 году Всесоюзного научного центра экспертизы лекарственных средств (в 1992 году переимено­
ванного в Российский государственный центр экспертизы лекарств). Этот центр обеспечивал экспертную оценку материалов на 
новые лекарственные препараты, организовывал и мониторировал клинические испытания, рассматривал их результаты, гото­
вил рекомендации по регистрации и медицинскому применению новых лекарств, а также выполнял функции Федерального 
центра по изучению побочных действий лекарственных средств. Российский государственный центр экспертизы лекарств явил­
ся основой функционирующего в настоящее время ФГБУ «Научный центр экспертизы средств медицинского применения».
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В ноябре 2015 года исполнилось 25 лет со дня ор­
ганизации Всесоюзного центра экспертизы лекарст­
венных средств Минздрава СССР — первого государ­
ственного учреждения, специально созданного в на­
шей стране для проведения экспертной оценки 
лекарственных средств. Для того чтобы представить 
себе значимость создания такого центра для обеспе­
чения населения качественными, эффективными и 
безопасными лекарственными препаратами и его 
роль в совершенствовании отечественной контроль­
но-разрешительной системы, необходимо рассмот­
реть историю развития этой системы с первых лет 
создания нашего государства.

ПРЕДЫСТ0РИЯ СОЗДАНИЯ 
ВСЕСОЮЗНОГО НАУЧНОГО ЦЕНТРА ЭКСПЕРТИЗЫ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ МИНЗДРАВА СССР

В первые годы после Октябрьской революции 
Советом Народных Комиссаров были изданы декре­
ты, предусматривающие упорядочение не только 
здравоохранения в целом, но и вопросы лекарствен­
ной помощи населению.

Принципиально важным шагом в этом направле­
нии было издание Декрета Всероссийского Цен­
трального Исполнительного Комитета от 21 июля 
1918 года об утверждении Народного комиссариата 
здравоохранения (НКЗ). В утвержденном положении 
о НКЗ было сказано, что на него возлагается издание 
общеобязательных для всех учреждений РСФСР рас­

поряжений и постановлений в области медико-сани­
тарного дела.

Этим положением предусматривалась передача в 
распоряжение органов здравоохранения всех право­
вых актов, связанных с организацией медицинской 
помощи населению, в том числе вопросов разреше­
ния применения лекарственных средств.

С целью осуществления контроля качества разре­
шенных для применения лекарственных средств НКЗ 
поручил специально созданной в 1923 году Фармако­
пейной комиссии под председательством профессора 
А. Е. Чичибабина подготовить проект новой совет­
ской фармакопеи. С июля 1926 года первое издание 
Советской фармакопеи, названное VII изданием Го­
сударственной фармакопеи СССР (первые 6 фарма- 
копей были изданы еще в дореволюционный пери­
од), было введено в действие.

Первое «Положение о регистрации готовых фар­
мацевтических средств и новых фармацевтических 
препаратов» было утверждено циркуляром НКЗ от 
25 мая 1926 года.

В этом Положении предписывались следующие 
требования:

— учреждения и лица, желающие выпускать в 
продажу фармацевтические готовые средства и новые 
препараты, должны зарегистрировать таковые в ле­
чебном отделе НКЗ.

При заявлении на регистрацию требовалось 
представить:

а) наименование средства и состав его;
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б) протокол химического анализа и результат 
клинических наблюдений, если таковые имеются;

в) четыре образца средства с предполагаемой 
формой упаковки и проектом надписи на ней;

г) сообщение о предполагаемой цене препарата;
д) сведения об оборудовании предприятия, усло­

виях производства и его адрес.
На упаковке означенных средств и в предлагае­

мых проспектах должны быть указаны состав средст­
ва, дата изготовления и не должно быть указаний на 
медицинское применение и терапевтический эф­
фект.

При регистрации означенных в этом положении 
средств Лечебный отдел руководствуется утвержден­
ной НКЗ инструкцией.

В инструкции к Положению указывалось, что:
— новые препараты допускаются к регистрации 

после фармацевтического и клинического испыта­
ния их ценности;

— реклама средств в общей печати, плакатах, 
проспектах и т.п. изданиях, предназначенных для 
сведения больных, с восхвалением медицинского 
значения и терапевтических результатов не допуска­
ется. Клинические сведения и данные о зарегистри­
рованных препаратах могут помещаться в медицин­
ских и фармацевтических изданиях.

В 1937 году Совет Народных Комиссаров СССР 
принял специальное решение «О производстве и вы­
пуске новых фармацевтических препаратов», в соот­
ветствии с которым:

— изготовление и выпуск в продажу новых фар­
мацевтических препаратов могут производиться ис­
ключительно государственными и кооперативными 
предприятиями и не иначе как с разрешения НКЗ 
СССР на каждый новый препарат;

— НКЗ СССР дает разрешение на выпуск препа­
рата или отказывает в таковом;

— каждый разрешенный к производству и выпус­
ку новый фармацевтический препарат в НКЗ СССР 
заносится в специальный Государственный реестр 
разрешенных к производству и выпуску в СССР но­
вых фармацевтических препаратов;

— в медицинской практике могут применяться 
только лекарственные средства, включенные в Госу­
дарственный реестр.

Таким образом, уже более 75 лет назад в Совет­
ском Союзе был установлен определенный порядок 
апробации новых лекарственных средств, а их разре­
шение к медицинскому применению и производству 
было поставлено под государственный контроль.

В 1938 году из состава Фармакопейной комиссии 
была выделена Фармакологическая комиссия, кото­
рая в последующем была переименована в Фармако­
логический комитет, первым председателем которого 
стал профессор В. В. Николаев.

Задачами этой экспертной организации было 
рассмотрение материалов по экспериментальным и 
клиническим исследованиям эффективности и безо­
пасности новых лекарственных препаратов и подго­
товка рекомендаций к разрешению их применения в 
медицинской практике и промышленному выпуску.

Дальнейшее развитие и совершенствование кон­
трольно-разрешительной системы шло по пути как 
создания новых специализированных подразделений

Минздрава СССР, так и многочисленных порой не­
оправданных реорганизаций.

Так, в 1958 году с целью ускорения внедрения в 
медицинскую практику новых эффективных препа­
ратов было решено ввести децентрализованную сис­
тему регистрации, при которой республиканские ми­
нистерства здравоохранения имели право проводить 
у себя первичные клинические испытания, после 
чего материалы представлялись в Фармакологиче­
ский комитет для решения вопросов о широких кли­
нических испытаниях и принятия окончательного 
решения о возможности разрешения медицинского 
применения соответствующего лекарственного ве­
щества в качестве лекарственного средства. Эта сис­
тема просуществовала 5 лет и показала, что вместо 
ожидаемых преимуществ она привнесла ряд недос­
татков, которые приводили с одной стороны, к удли­
нению сроков испытания и регистрации лекарствен­
ных средств, с другой — к частому дублированию, так 
как нередко в разных союзных республиках парал­
лельно начинались испытания одних и тех же препа­
ратов.

В 1963 году Минздрав СССР принял решение о 
централизации контроля за лекарственными препа­
ратами и создал специальное Управление по внедре­
нию новых лекарственных средств и медицинской 
техники, к компетенции которого были отнесены 
процедуры организации и проведения испытаний, 
разработка и контроль необходимых документов и 
проектов приказов министра здравоохранения СССР 
о разрешении производства и применения в меди­
цинской практике новых лекарственных препаратов 
и медицинской техники. Начальником этого управ­
ления был назначен Э. А. Бабаян.

В качестве экспертных органов этому управле­
нию были приданы Фармакологический и Фармако­
пейный комитеты, Всесоюзный центр по изучению 
побочного действия лекарственных средств и Коми­
тет по новой медицинской технике.

Фармакологический комитет имел право разре­
шать проведение клинических испытаний новых ле­
карственных средств и рекомендовать их применение 
в медицинской практике.

Фармакопейный комитет рассматривал и утвер­
ждал нормативно-техническую документацию (НТД) 
на новые препараты.

Регистрация всех лекарственных средств, вклю­
чая зарубежные, проходила лишь после того, как они 
успешно проходили в установленном порядке клини­
ческие испытания, были одобрены Фармакологиче­
ским и Фармакопейным комитетами и разрешены 
приказом министра здравоохранения СССР.

Состав комитетов утверждался министром здра­
воохранения СССР. В них входили ведущие специа­
листы в области фармакологии, фармации, токсико­
логии, клинической фармакологии, терапии, кар­
диологии и других медицинских специальностей.

В различные периоды времени Фармакологиче­
ским комитетом руководили профессора Г. Н. Пер­
шин, С. И. Золотухин, член-корр. РАМН В. К. Лепа- 
хин, академики В. С. Моисеев, Р. В. Петров, В. П. Фи- 
сенко.

Фармакопейным комитетом руководили акаде­
мики РАМН М. Д. Машковский, А. П. Арзамасцев, 
профессор Ю. Ф. Крылов.
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С целью обеспечения качества поступающих в 
обращение лекарственных средств в 1966 году в Мин­
здраве СССР была создана Государственная инспек­
ция по контролю лекарственных препаратов и изде­
лий медицинской техники, которой был придан Го­
сударственный НИИ по контролю и стандартизации 
лекарственных средств.

Трудно переоценить ту роль, которую сыграли 
члены Фармакологического и Фармакопейного ко­
митетов в оценке эффективности, безопасности и ка­
чества новых лекарственных средств и внедрении в 
медицинскую практику высокоэффективных и безо­
пасных лекарственных препаратов. Однако, при этом 
существовавшая в СССР система экспертной оценки 
материалов на новые фармакологические препараты 
имела ряд существенных недостатков.

Прежде всего к ним можно отнести то, что члены 
этих комитетов выполняли свои функции по экс­
пертной оценке материалов на новые лекарственные 
средства на общественных началах, дополнительно к 
своей основной работе, где, как правило, они были 
чрезвычайно загружены.

Заседания комитетов проходили один раз в две 
недели, и на них рассматривалось по 20—30, а иногда 
и больше вопросов. Материалы готовились неболь­
шим секретариатом, и решения Фармакологического 
комитета как правило основывались на мнении док­
ладчика, имевшего очень ограниченное время для оз­
накомления с соответствующим делом. Нередко зна­
комство эксперта с материалами на новый препарат 
происходило только во время заседания комитета.

Кроме того, члены Фармакологического и Фар­
макопейного комитетов не несли персональную от­
ветственность за заключение о безопасности, эффек­
тивности и качестве новых лекарственных препара­
тов, представленное в устной форме. Таким образом, 
решения государственной важности, связанные со 
здоровьем миллионов людей, нередко зависели от 
компетентности, мнения или желания одного чело­
века.

Существенным недостатком системы при реше­
нии вопросов о разрешении клинических исследова­
ний было также то, что заключения членов Фармако­
логического и Фармакопейного комитетов о качестве 
образцов испытуемых препаратов принимались толь­
ко на основании данных, представленных разработ­
чиком, без какого-либо контроля проведенных ис­
следований и качества образцов, представленных для 
клинических испытаний. Для проведения такого 
контроля просто не было материально-технической 
базы, поэтому члены Фармакологического и Фарма­
копейного комитетов должны были принимать на 
веру то, что было написано в представленных разра­
ботчиками и заявителями материалах.

Становилось очевидным, что проводить такую 
чрезвычайно важную работу только на общественных 
началах недопустимо, что необходимо принципиаль­
ное совершенствование существовавшей тогда кон­
трольно-разрешительной системы.

Подтверждением этому стало проведенное в 
1980-х гг. председателем Фармакологического коми­
тета профессором В. К. Лепахиным специальное ис­
следование различных этапов изучения и регистра­
ции новых лекарственных средств и сравнительный 
анализ организации и функционирования контроль­

но-разрешительных систем разных стран (СССР, 
США, Великобритании, Франции и др.).

Результаты этого исследования были изложены в 
первой в СССР диссертации на соискание ученой сте­
пени доктора наук по этой теме («Фармакокинетиче­
ские исследования и экспертиза новых лекарственных 
средств»), и послужили основанием для создания со­
временной государственной системы экспертизы ма­
териалов на новые лекарственные препараты, вклю­
чая контроль качества самих препаратов.

Была обоснована необходимость организации 
наряду с Фармакологическим и Фармакопейным ко­
митетами государственного экспертного учрежде­
ния, ответственного за все этапы оценки новых 
препаратов. Такая система двойного контроля гаран­
тировала высокий уровень объективной профессио­
нальной оценки эффективности, безопасности и ка­
чества новых лекарственных препаратов.

ОРГАНИЗАЦИЯ И РАБОТА 
«ВСЕСОЮЗНОГО НАУЧНОГО ЦЕНТРА ЭКСПЕРТИЗЫ 

ЛЕКАРСТВ» МИНЗДРАВА СССР

Рекомендации В. К. Лепахина удалось реализо­
вать в ноябре 1990 года, когда по его инициативе был 
организован Всесоюзный научный центр экспертизы 
лекарственных средств (ВНЦЭЛС) Минздрава СССР, 
директором которого он был назначен.

ВНЦЭЛС был первым в нашей стране государст­
венным экспертным учреждением, специально пред­
назначенным для объективной научной оценки доку­
ментации на новые лекарственные препараты и их 
образцов (ранее в СССР существовало только узко­
специализированное экспертное учреждение — Госу­
дарственный научно-исследовательский институт 
стандартизации и контроля медицинских биологиче­
ских препаратов им. Л.А. Тарасевича).

Этот Центр был уполномочен проводить предре­
гистрационную экспертизу эффективности, безопас­
ности и качества новых лекарственных средств.

При этом в процессе экспертизы осуществля­
лись:

— проверка полноты, достоверности и соответст­
вия представленных на лекарственные средства доку­
ментов и данных утвержденным требованиям;

— комплексная научно-обоснованная оценка 
информации о безопасности и эффективности посту­
пившего на экспертизу лекарственных средств, пред­
ставленной заявителем;

— экспертная оценка специфичности, чувстви­
тельности и воспроизводимости методов контроля 
качества, приведенных в нормативно-технической 
документации заявителя;

— испытание образцов лекарственных средств, 
предлагаемых для проведения клинических испыта­
ний и оценка их качества.

Заключения экспертов представлялись для рас­
смотрения на заседании Фармакологического коми­
тета в письменном виде с подписями экспертов.

Таким образом, в контрольно-разрешительной 
системе Минздрава СССР, а затем Минздрава Рос­
сии появилось чрезвычайно необходимое звено, 
обеспечивающее высокое качество экспертной оцен­
ки новых лекарственных средств и объективный кон-
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троль качества образцов лекарственных препаратов, 
представляемых для клинических испытаний.

ВНЦЭЛС состоял из следующих отделов:
— научно-организационного;
— фармацевтической экспертизы;
— токсикологической экспертизы;
— общей терапии;
— сердечно-сосудистых средств;
— химиотерапии и онкологии;
— психоневрологии;
— инспекции клинических испытаний;
— побочных действий лекарств.
Основной целью деятельности ВНЦЭЛС было 

обеспечение научного и методического руководства 
организацией контроля качества, эффективности и 
безопасности лекарственных средств, разработка со­
временных методов фармацевтической, доклиниче­
ской и клинической экспертизы лекарственных пре­
паратов.

Достижение поставленной цели было возможно 
при выполнении целого ряда задач:

— проведение научной объективной экспертизы 
материалов на новые отечественные и зарубежные 
препараты, предлагаемые для медицинского приме­
нения в Российской Федерации;

— проверка адекватности и воспроизводимости 
методов контроля качества, включенных авторами — 
разработчиками лекарственных средств в норматив­
ную документацию, в том числе для проведения кли­
нических исследований;

— экспериментальная оценка образцов лекарст­
венных средств на соответствие требованиям проекта 
нормативной документации;

— подготовка экспертных заключений по резуль­
татам доклинического и клинического изучения но­
вых лекарственных средств;

— гармонизация требований по проблемам «Ка­
чественной клинической практики» (GCP) и «Качест­
венной лабораторной практики» (GLP);

— создание типовых протоколов клинической 
экспертизы лекарственных средств разных фармако­
терапевтических групп;

— обеспечение работы специализированных ко­
миссий Фармакологического и Фармакопейного ко­
митетов;

— контроль за осуществлением клинических ис­
следований лекарственных средств в лечебно-профи­
лактических учреждениях;

— подготовка рекомендаций по разрешению ме­
дицинского применения препаратов;

— подготовка рекомендаций по исключению из 
Государственного Реестра РФ устаревших и малоэф­
фективных лекарственных средств;

— систематизация и анализ поступающей из ле­
чебно-профилактических учреждений информации о 
побочных эффектах лекарственных средств;

— издание информационных материалов о по­
бочном действии лекарственных препаратов.

Уже первые результаты работы ВНЦЭЛС (пере­
именованного в 1992 году в Российский государст­
венный центр экспертизы лекарств — РГЦЭЛ) пока­
зали выявленные недостатки имевшейся системы, 
послужили основанием для ее существенного совер­
шенствования и способствовали повышению качест­
ва как представляемых материалов на новые лекарст­

венные средства, так и образцов препаратов, 
представляемых на клинические испытания.

Только за два первых месяца работы фармацевти­
ческого отдела (руководитель — Е. Б. Нечаева) в 
1990 году была проведена экспертная оценка НТД и 
образцов 68 лекарственных препаратов. Из них те 
или иные замечания имели все 100% представленных 
на экспертизу материалов.

В 1991 году49 из 274 проверенных лекарственных 
средств не были допущены до клинических испыта­
ний. В 1992 году этот показатель составил соответст­
венно 43 из 352. За три года отделом фармацевтиче­
ской экспертизы РГЦЭЛ была проведена экспертиза 
766 проектов НТД на лекарственные средства с экс­
периментальной оценкой качества образцов.

По результатам оценки токсикокомплекса инъ­
екционных препаратов из 84 лекарственных средств 
16 было забраковано по показателям «пирогенность», 
3 — по токсичности, и 5 — по стерильности.

Анализ результатов экспертной оценки лекарст­
венных средств, не рекомендованных для клиниче­
ских испытаний, показал, что в подавляющем боль­
шинстве случаев качество образцов было неудовле­
творительным, уровень стандартизации низок, 
методы контроля часто не являлись специфичными 
или совсем не воспроизводились. В некоторых случа­
ях на момент представления заявителями материалов 
на лекарственные средства технология их изготовле­
ния еще не была отработана.

Были обнаружены также случаи фальсификации 
в представленных материалах на воспроизведенные 
лекарственные средства, в связи с чем были предот­
вращены их клинические испытания.

Научно-организационный отдел (руководитель — 
В. В. Парин) совместно с другими отделами и специа­
лизированными комиссиями Фармакологического 
комитета разработал ряд методических рекоменда­
ций по экспериментальному и клиническому испы­
танию различных групп новых фармакологических 
средств (сердечно-сосудистых, психотропных, хи­
миотерапевтических и др.).

При подготовке такого рода методических реко­
мендаций учитывались рекомендации Всемирной 
организации здравоохранения (ВОЗ), документы 
контрольно-разрешительных систем разных стран.

Проводимая РГЦЭЛ гармонизация нормативных 
и методических требований к представляемым для 
регистрации материалам на новые препараты спо­
собствовала повышению качества и ускорению вне­
дрения в медицинскую практику эффективных и 
безопасных лекарственных средств.

Отдел токсикологической экспертизы (руково­
дитель — О. Л. Верстакова) разработал требования и 
методические рекомендации по экспериментальному 
изучению острой, хронической и специфической 
токсичности новых фармакологических средств. 
Проведенная в соответствии с этими рекомендация­
ми экспертная оценка токсикологических испыта­
ний новых фармакологических веществ позволила 
рекомендовать для клинических испытаний только 
те препараты, которые удовлетворяли требованиям 
безопасности для человека. При этом многие препа­
раты не были разрешены для клинических испыта­
ний в связи с недостаточными токсикологическими 
исследованиями или недостаточной безопасностью.
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Отдел инспекции клинических испытаний (руко­
водитель — В. Ю. Сницаренко) сыграл важную роль в 
повышении качества как самих исследований, так и 
представляемых для рассмотрения отчетов. При этом 
были обнаружены случаи несоответствия данных, 
приведенных в отчетах, первичной документации, 
имеющейся в лечебных учреждениях. С целью повы­
шения качества проведения клинических испытаний 
и представления их результатов отделом инспекции 
клинических испытаний были разработаны и внедре­
ны в практику методические указания по их проведе­
нию и составлению отчетов.

Отдел общей терапии (руководитель — А. Н. Бог­
данов), отдел сердечно-сосудистых средств (руково­
дитель — В. В. Чельцов), отдел химиотерапии (руко­
водитель — С. Е. Кулешов) и отдел психо-неврологи­
ческих препаратов (руководитель — Г. М. Руденко) 
разрабатывали методические рекомендации по экс­
периментальному и клиническому испытанию соот­
ветствующих групп новых лекарственных средств и 
проводили экспертную оценку представленных мате­
риалов. При этом спектр рассматриваемых ими пре­
паратов значительно превышал указанные в названи­
ях отделов.

Особо следует отметить роль отдела по изучению 
побочных действий лекарственных средств в изуче­
нии лекарственных осложнений и повышении безо­
пасности фармакотерапии в нашей стране. Функции 
этого отдела выходили далеко за пределы экспертной 
оценки материалов на новые лекарственные средст­
ва. После распада СССР и ликвидации Минздрава 
СССР этот отдел практически исполнял функции на­
ционального, федерального центра мониторинга 
безопасности лекарств.

Также следует отметить, что Советский Союз был 
в числе первых стран, организовавших специальные 
центры по изучению побочных действий (ПД) лекар­
ственных средств.

В 1969 году при Минздраве СССР был создан От­
дел учета, систематизации и экспресс-информации о 
побочном действии лекарственных средств.

В апреле 1973 года этот Отдел был утвержден в 
качестве Всесоюзного организационно-методиче­
ского центра по изучению побочных действий ле­
карств (ВЦПДЛ), и на него были возложены функ­
ции по контролю безопасности лекарств в стране и 
по предоставлению Управлению по внедрению но­
вых лекарственных средств и медицинской техники 
Минздрава СССР и Фармакологическому комитету 
обобщенных материалов о ПД лекарственных 
средств для принятия оперативных мер.

Ликвидация ВЦПДЛ вместе с упразднением 
Минздрава СССР в конце 1991 года не только приос­
тановила решение проблемы безопасности лекарст­
венных препаратов в России, но и отбросила отечест­
венное здравоохранение в этой области на много лет 
назад. Медицинские работники и население переста­
ли получать независимую, объективную и всесторон­
нюю информацию о безопасности лекарственных 
средств и осложнениях фармакотерапии, а также о 
мерах их профилактики.

Вместе с тем средства массовой информации на­
чали проводить агрессивную рекламу многих далеко 
не безопасных лекарственных препаратов, не сооб­

щая о возможных побочных действиях и осложнени­
ях.

В то же время политика «открытых дверей» и 
свободного фармацевтического рынка привела к рез­
кому увеличению количества регистрируемых и по­
ступающих в обращение новых лекарственных пре­
паратов и, соответственно, необходимости усиления 
контроля за их побочными действиями.

Сложившаяся в стране ситуация требовала не­
медленного воссоздания национального центра по 
изучению ПД лекарственных средств.

С этой целью в РГЦЭЛ был организован отдел по 
изучению побочных действий лекарственных 
средств. Этот отдел совместно с кафедрой общей и 
клинической фармакологии Российского универси­
тета дружбы народов, на базе которой был создан Фе­
деральный центр по изучению побочных действий 
лекарственных средств, выполнял функции нацио­
нального центра мониторинга безопасности ле­
карств. Возглавила эту работу профессор кафедры 
А. В. Астахова. По ее инициативе РГЦЭЛ совместно с 
РУДН стал издавать журнал «Безопасность лекарств 
и фармаконадзор», в котором медицинским и фарма­
цевтическим работникам нашей страны предоставля­
лась информация о возможных побочных действиях 
лекарственных препаратов и мерах их профилактики, 
что в итоге способствовало сохранению здоровья и 
жизни огромного числа людей.

Деятельность этого центра была высоко оценена 
не только в нашей стране, но и ВОЗ — в октябре 
1997 года Россия была принята в качестве постоян­
ного члена в Программу ВОЗ по международному 
мониторингу лекарств и получила прямой доступ в 
уникальную базу данных ВОЗ по побочным действи­
ям лекарственных средств (VigiBase).

РЕОРГАНИЗАЦИЯ РОССИЙСКОГО 
ГОСУДАРСТВЕННОГО ЦЕНТРА ЭКСПЕРТИЗЫ ЛЕКАРСТВ

В 1998 г. в Российской Федерации был принят 
Федеральный Закон «О лекарственных средствах». 
Согласно этому закону функции федерального орга­
на, регулирующего лекарственное обращение, была 
передана Министерству здравоохранения Россий­
ской Федерации. Все это обусловило необходимость 
создания структуры, способной объединить все ве­
домственные организации контрольно-разрешитель­
ной системы, обеспечив при этом совершенствова­
ние экспертизы и контроля качества как отечествен­
ных, так и зарубежных лекарственных средств.

В мае 1999 г. Минздрав России утвердил устав 
этого объединения, получившего название Государ­
ственного учреждения науки «Научный центр экс­
пертизы и государственного контроля лекарственных 
средств» (НЦЭГКЛС), который впоследствии стал 
правопреемником Российского государственного 
центра экспертизы лекарств, Государственного науч­
но-исследовательского института по стандартизации 
и контролю лекарственных средств, Научно-иссле­
довательского института традиционных методов ле­
чения, Научно-практического центра по контролю 
побочных действий лекарств. Генеральным директо­
ром НЦЭГКЛС был назначен член-корреспондент 
РАМН, профессор Владимир Петрович Фисенко.

Ведомости НЦЭСМП. Январь -  март 2016. № 1 7

М
ЕТ

О
ДО

ЛО
ГИ

Я 
ЭК

СП
ЕР

ТИ
ЗЫ

 С
РЕ

ДС
ТВ

 М
ЕД

ИЦ
ИН

СК
О

ГО
 П

РИ
М

ЕН
ЕН

ИЯ



М
ЕТ

О
ДО

ЛО
ГИ

Я 
ЭК

СП
ЕР

ТИ
ЗЫ

 С
РЕ

ДС
ТВ

 М
ЕД

ИЦ
ИН

СК
О

ГО
 П

РИ
М

ЕН
ЕН

ИЯ

В. К. Лепахин, Ю. В. Олефир, В. А. Меркулов и др.

В дополнение к тем функциям, которые выпол­
нял РГЦЭЛ, новый центр должен был:

— осуществлять государственный контроль каче­
ства лекарственных средств на всех этапах их обра­
щения (в рамках предварительного, выборочного и 
последующего контроля);

— проводить сертификацию отечественных и за­
рубежных лекарственных средств;

— вести разработку государственных стандарт­
ных образцов, методов определения основных 
свойств лекарственных средств;

— участвовать в лицензировании региональных 
контрольно—аналитических лабораторий, отделов 
(центров) контроля качества лекарственных средств; 
проверку предприятий — производителей лекарст­
венных средств;

— вести разработку методических документов, 
необходимых для сертификации производства лекар­
ственных средств.

Сотрудниками НЦЭГКЛС были подготовлены 
первое издание «Руководства по экспериментально­
му (доклиническому) изучению новых фармакологи­
ческих веществ», первое издание II тома Государст­
венного Реестра лекарственных средств («Типовые 
клинико-фармакологические статьи»), первые отрас­
левые стандарты: «Правила проведения качествен­
ных клинических испытаний в Российской Федера­
ции», «Стандарты качества лекарственных средств. 
Основные положения», Государственный информа­
ционный стандарт лекарственного средства; первые 
«Методические рекомендации по проведению каче­
ственных клинических исследований биоэквива­
лентности лекарственных препаратов».

ДАЛЬНЕЙШЕЕ СОВЕРШЕНСТВОВАНИЕ 
КОНТРОЛЬНО-РАЗРЕШИТЕЛЬНОЙ СИСТЕМЫ

Следующий этап реорганизации контрольно­
разрешительной системы начался в июне 2002 г. с 
создания Федерального государственного учрежде­
ния «Научный центр экспертизы средств медицин­
ского применения» Минздрава России (ФГУ 
«НЦЭСМП» Минздрава России), организованного 
путем слияния Государственного учреждения науки 
«Научный центр экспертизы и государственного 
контроля лекарственных средств» и Федерального 
государственного учреждения «Контрольно-анали­
тический центр по вопросам контроля качества ле­
карственных средств и изделий медицинского назна­
чения» Минздрава России.

Создание ФГУ «НЦЭСМП» Минздрава России 
было проведено с целью дальнейшего совершенство­
вания процедуры предрегистрационной экспертизы 
лекарственных средств, организации пострегистра­
ционного мониторинга качества, эффективности и 
безопасности лекарственных средств и обеспечения 
всех участников сферы обращения лекарственных 
средств всесторонней информацией об их качестве, 
эффективности и безопасности.

Руководителем ФГУ «НЦЭСМП» Минздрава 
России был назначен академик РАН и РАМН, про­
фессор Рэм Викторович Петров.

Для выполнения возложенных на ФГУ 
«НЦЭСМП» Минздрава России в его составе были 
созданы: Контрольно-координационное управление, 
Экспертно-информационное управление, Институт 
стандартизации лекарственных средств, Институт 
контроля лекарственных средств, Институт доклини­

ческой и клинической экспертизы лекарственных 
средств, Институт клинической фармакологии.

На момент создания штатная численность со­
трудников ФГУ «НЦЭСМП» Минздрава России 
составляла около 400 человек.

Приказом Минздрава России от 28.05.2003 № 223 
«Положение о порядке проведения государственного 
контроля эффективности и безопасности лекарст­
венных средств на территории Российской Федера­
ции» ФГУ «НЦЭСМП» Минздрава России как под­
ведомственное учреждение Минздрава России было 
уполномочено проводить предрегистрационную и 
пострегистрационную экспертизу эффективности и 
безопасности лекарственных средств.

Для достижения этой цели в ФГУ «НЦЭСМП» 
Минздрава России были определены и реализова­
лись следующие задачи:

— модернизация и расширение материально­
технической базы, позволяющие проводить лабора­
торный анализ лекарственных средств наиболее точ­
ными и чувствительными методами исследования 
(ГЭЖХ, ВЭЖХ, капиллярный электрофорез и др.);

— регламентация всех внутренних процессов (в 
том числе системы принятия экспертного решения), 
постоянный анализ их эффективности с последую­
щей оптимизацией;

— развитие информационных баз данных, внут­
ренней сети организации (Интранет) и средств теле­
коммуникации для обеспечения постоянного обмена 
информацией о лекарственных средствах в процессе 
их экспертизы;

— создание системы внутреннего обучения пер­
сонала для развития кадрового потенциала Научного 
центра;

— проведение фундаментальных и прикладных 
научных исследований в области фармации и меди­
цины.

Важными шагами по установлению двустороннего 
диалога с организациями-заявителями и профессио­
нальным сообществом стало регулярное размещение 
оперативной информации ФГУ «НЦЭСМП» Мин­
здрава России в интернете на сайте www.regmed.ru и 
выпуск журнала «Ведомости Научного центра экс­
пертизы средств медицинского применения».

Очередной этап расширения деятельности ФГУ 
«НЦЭСМП» Минздрава России был связан с адми­
нистративной реформой федеральных органов ис­
полнительной власти, начавшейся в 2004 г.

Указом Президента Российской Федерации от 
9 марта 2004 г. № 314 «О системе и структуре феде­
ральных органов исполнительной власти» была обра­
зована Федеральная служба по надзору в сфере здра­
воохранения и социального развития (Росздравнад- 
зор). Постановлением Правительства Российской 
Федерации от 6 апреля 2004 г. № 155 «Вопросы Феде­
ральной службы по надзору в сфере здравоохранения 
и социального развития» было установлено, что ос­
новными функциями Росздравнадзора являются:

— осуществление государственной регистрации 
лекарственных средств, медицинской и реабилита­
ционной техники и изделий медицинского назначе­
ния;

— осуществление контроля качества лекарствен­
ных средств, медицинской и реабилитационной тех­
ники и изделий медицинского назначения.

ФГУ «НЦЭСМП» Минздрава России стало одним 
из подведомственных Росздравнадзору федеральных
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государственных учреждений (ФГУ «НЦЭСМП» Рос- 
здравнадзора).

В 2004 г. генеральным директором ФГУ 
«НЦЭСМП» Росздравнадзора был назначен профес­
сор Владимир Борисович Герасимов. С 2007 по 
2010 год обязанности директора исполнял кандидат 
медицинских наук Сергей Валентинович Буданов.

Основными задачами ФГУ «НЦЭСМП» Росзд­
равнадзора, закрепленными новым уставом (утвер­
жден приказом Росздравнадзора от 22 февраля 
2005 г.), были:

— научное и методическое обеспечение органи­
зации контроля качества, эффективности и безопас­
ности лекарственных средств, медицинских техноло­
гий, медицинской и реабилитационной техники, из­
делий медицинского назначения;

— разработка современных подходов к эксперти­
зе фармацевтических, доклинических и клинических 
данных;

— консультативно-экспертное сопровождение 
работ по контролю качества доклинической и клини­
ческой экспертизы лекарственных средств и иных 
средств медицинского применения;

— информационно-методическое обеспечение 
экспертизы, контроля качества и регистрации лекар­
ственных средств и иных средств медицинского при­
менения;

— научные исследования в области оценки эф­
фективности и безопасности лекарственных средств, 
фармакоэпидемиологии и фармакоэкономики;

— образовательная деятельность с целью подго­
товки специалистов в сфере обращения лекарствен­
ных средств и иных средств медицинского примене­
ния.

Для решения задач, стоящих перед Научным цен­
тром в новых условиях, было недостаточно выполне­
ния традиционных экспертных процедур, так как из­
менения касались не только расширения списка объ­
ектов экспертизы. Экспертная работа не должна была 
ограничиваться задачами, связанными с государст­
венной регистрацией лекарственных средств и разре­
шением проведения клинических исследований, она 
должна была включать также оценку качества, эф­
фективности и безопасности уже разрешенных к 
применению лекарственных средств и методов лече­
ния в условиях широкой медицинской практики.

В 2010 году ФГУ «НЦЭСМП» был передан в под­
чинение Министерству здравоохранения и социаль­
ного развития Российской Федерации. Генеральным 
директором был назначен профессор Александр Ни­
колаевич Миронов.

С целью создания единой мощной отечественной 
структуры, предназначенной для осуществления экс-
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пертизы качества, эффективности и безопасности 
всех лекарственных средств (включая иммунобиоло­
гические препараты) в 2010 году к ФГБУ «НЦЭСМП» 
был присоединен Государственный научно-исследо­
вательский институт стандартизации и контроля ме­
дицинских биологических препаратов имени Л. А. Та- 
расевича.

В 2012 г. в связи с реорганизацией Минздравсоцраз- 
вития Российской Федерации ФГБУ «НЦЭСМП» Рос- 
здравнадзора было передано в ведомство Минздрава 
Российской Федерации.

С 2015 года генеральным директором ФГБУ 
«НЦЭСМП» Минздрава России является доктор ме­
дицинских наук Юрий Витальевич Олефир.

На основании получаемых от Минздрава России 
государственных заданий ФГБУ «НЦЭСМП» Мин­
здрава России выполняет разнообразные функции в 
области экспертизы качества, эффективности и безо­
пасности лекарственных средств на этапе принятия 
ответственного решения об их государственной реги­
страции.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

В нашей стране постоянно уделяется большое 
внимание обеспечению населения эффективными, 
безопасными и качественными лекарственными пре­
паратами.

Заметную роль в улучшении этого процесса сыг­
рало создание и развитие контрольно-разрешитель­
ной системы регистрации новых лекарственных пре­
паратов.

Существенным качественным совершенствова­
нием этой системы явилось создание в 1990 году го­
сударственного экспертного учреждения — Всесоюз­
ного научного центра экспертизы лекарств Минздра­
ва СССР, впоследствии переименованного в 
Российский государственный центр экспертизы ле­
карств Минздрава России. Этим учреждением 25 лет 
назад были заложены фундаментальные принципы и 
методы государственной экспертной работы по оцен­
ке качества, эффективности и безопасности лекарст­
венных средств, развитие которых привело к созда­
нию ФГБУ «Научный центр экспертизы средств ме­
дицинского применения» — мощной отечественной 
структуры, играющей чрезвычайно важную роль в ра­
боте контрольно-разрешительной системы Россий­
ской Федерации. Основные задачи, организация и 
функционирование ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава 
России будут представлены в последующих номерах 
«Ведомостей Научного центра экспертизы средств 
медицинского применения».

Федеральное государственное бюджетное учреждение «Научный центр экспертизы средств медицинского применения» 
Министерства здравоохранения Российской Федерации. Российская Федерация, 127051, Москва, Петровский бульвар, 8, стр. 2. 
Лепахин Владимир Нонстантинович. Главный научный сотрудник Центра экспертизы безопасности лекарственных средств, 
д-р мед. наук, проф., член-корр. РАН.
Олефир Юрий Витальевич. Генеральный директор, д-р мед. наук.
Меркулов Вадим Анатольевич. Заместитель генерального директора по экспертизе лекарственных средств, д-р мед. наук, проф. 
Бунятян Наталья Дмитриевна. Заместитель генерального директора по научной работе, д-р фарм. наук, проф.
Романов Борис Нонстантинович. Директор Центра экспертизы безопасности лекарственных средств, д-р мед. наук.
Яворский Александр Николаевич. Ученый секретарь, д-р мед. наук, проф.
Рычихина Екатерина Михайловна. Начальник контрольно-организационного управления, канд. биол. наук.
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