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ПЛАН ПРЕЗЕНТАЦИИ

С кем мы работаем1

С О П Р О В О ЖД Е Н И Е  П Е Р С П Е К Т И В Н Ы Х  П Р О Е К Т О В  В  З Д РА В О ОХ РА Н Е Н И И :  О П Ы Т  И  П Е Р С П Е К Т И В Ы  

Как мы работаем2
Потребности 

разработчиков3 Планы 20234



ФГБУ «НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава 

России

ФГБОУ ВО «СибГМУ» Минздрава России

ФГБУ «НИИ гриппа им. А.А. Смородинцева» 

Минздрава России

ФГБУ «НМИЦ радиологии» Минздрава России

ФГБОУ ВО «Санкт-Петербургский государственный 

химико-фармацевтический университет» 

Минздрава России

ФГБУ «Российский научный центр 

рентгенорадиологии» (РНЦРР) Минздрава России

ФГБОУ ВО «Саратовский государственный 

медицинский университет им. В.И. Разумовского» 

Минздрава России

ФГБУ «НМИЦК им. ак. Е.И. Чазова» Минздрава 

России

15 ПЕРСПЕКТИВНЫХ ПРОЕКТОВ ПО ЛП, ОДОБРЕННЫХ КООРДИНАЦИОННЫМ ЦЕНТРОМ В СФЕРЕ 

ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЦТМТ



xx
Вакцины

Онкология

Кардиология

Травматология и 
хирургияНеврология

15 ПЕРСПЕКТИВНЫХ ПРОЕКТОВ ПО ЛП, ОДОБРЕННЫХ КООРДИНАЦИОННЫМ ЦЕНТРОМ В СФЕРЕ 

ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЦТМТ



ДИАГРАММА ТРЕКА ВНЕДРЕНИЯ ОРИГИНАЛЬНОГО 

ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА

№ Этапы

1 ГИПОТЕЗА (ИДЕЯ) – НИР/НИОКР

2 ПОДТВЕРЖДЕНИЕ ГИПОТЕЗЫ – НИР/НИОКР

3 ЛАБОРАТОРНАЯ РАЗРАБОТКА ТЕХНОЛОГИИ ПРОИЗВОДСТВА АФС

4 РАЗРАБОТКА РЕГУЛЯТОРНОЙ СТРАТЕГИИ И ТЭО

5 МАСШТАБИРОВАНИЕ ТЕХНОЛОГИИ ПРОИЗВОДСТВА АФС (GMP)

6 ДОКЛИНИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ

7 ТРАНСФЕР ТЕХНОЛОГИИ ПРОИЗВОДСТВА АФС НА ПП (GMP)

8 ЛАБОРАТОРНАЯ РАЗРАБОТКА ТЕХНОЛОГИИ ПРОИЗВОДСТВА ГЛФ

9 ТРАНСФЕР ТЕХНОЛОГИИ ПРОИЗВОДСТВА ГЛФ НА ПП (GMP)

10 КЛИНИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ

11 МАСШТАБИРОВАНИЕ ТЕХНОЛОГИИ ПРОИЗВОДСТВА ГЛФ (GMP)

12 ГОСУДАРСТВЕННАЯ РЕГИСТРАЦИЯ ЛП

13 СЕРИЙНОЕ ПРОМЫШЛЕННОЕ ПРОИЗВОДСТВО АФС И ГЛФ (GMP)

14 ГОСУДАРСТВЕННОЕ РЕГУЛИРОВАНИЕ ФАРМОБРАЩЕНИЯ

15 КОММЕРЦИАЛИЗАЦИЯ, ДИСТРИБЬЮЦИЯ И ПРОДВИЖЕНИЕ

БИЗНЕСТЕХНОЛОГИЯКОНЦЕПЦИЯ

ПРОИЗВОДСТВОРЕГУЛЯТОРИКАИССЛЕДОВАНИЯ

НИР/НИОКР – научно-исследовательские / научно-исследовательские и опытно-конструкторские работы; ПП – промышленная площадка; АФС – активная фармацевтическая 

субстанция; ТЭО – технико-экономическое обоснование; ГЛФ – готовая лекарственная форма



ЦЕНТР

ТРАНСФЕРА

МЕДИЦИНСКИХ

ТЕХНОЛОГИЙ

Пример проекта в сопровождении ЦТМТ ФГБУ 

«НЦЭСМП» Минздрава России



ЦТМТ_Х_001

IV фаза КИ
ИРКП (иссл-я в реальной клинической практике)
Списки/перечени/рекомендации

IV

2022 2023

I

2025

Сбор документов и проведение КИ I фазы
Синопсис / концепция / выбор КИО
Сбор пакета документов
Наработка образцов для КИ
Отбор КИЦ / КлАЛ

Закрывающий визит монитора / подача отчета
Организация и проведение исследования

Подача в Минздрав
Разрешение / выписка из протокола
Договор / ЛЭК КЦ / обучение

Отбор КИЦ / КлАЛ

Сбор документов и проведение КИ II фазы
Синопсис / концепция / выбор КИО
Сбор пакета документов
Наработка образцов для КИ

II III

Сбор документов и проведение КИ III фазы

Подготовка досье
Экспертиза
Получение РУ
Доступ в рынок

I

Государственная регистрация ЛП

Синопсис / концепция / выбор КИО
Сбор пакета документов
Наработка образцов для КИ
Отбор КИЦ / КлАЛ

Подача в Минздрав / разрешение

Организация и проведение исследования

II III IV

2024

I II III IV

2028

I II III IV

Закрывающий визит монитора / подача отчета

Договор / ЛЭК КЦ / обучение

2027

I II III IVI II III IV

2026

I II III IV

2029

I II III IV

Получение разрешения РЗН на ввод ГО

Подача в Минздрав / разрешение
Договор / ЛЭК КЦ / обучение
Организация и проведение исследования

Производство ГЛФ
Поиск индустриального партнера

Статобработка и подачап отчета

Трансфер / масштабирование / наработка комм.серий
Драфтинг и подписание договора

ПЛАН-ГРАФИК 

РЕАЛИЗАЦИИ ПРОЕКТА



I II III IV I II III IV I II III IV I II III IV I II III IV I II III IV I II III IV

подготовка II фазы КИ

III фаза КИ

III фаза КИ

II фаза КИ

подготовка I фазы КИ

I фаза КИ

подача на I фазу КИ

I фаза КИ

I фаза КИ

I фаза КИ

I фаза КИ

I фаза КИ экспертиза

получение разрешения на I фазу КИ

подготовка II фазы КИ

подготовка II фазы КИ
15 ЛП

12 ЛП

13 ЛП

14 ЛП

9 ЛП

10 ЛП

11 ЛП

6 ЛП

7 ЛП

8 ЛП

3ЛП

4ЛП

5 ЛП

2029

1 ЛП

2 ЛП

2023 2024 2025 2026 2027 2028

ЭТАПЫ РАЗРАБОТОК

В СОПРОВОЖДЕНИИ ЦЕНТРА ТРАНСФЕРА МЕДИЦИНСКИХ ТЕХНОЛОГИЙ

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

Горизонт планирования до 

2029 года

Коммерческая доступность 

начиная с 2025 года



ОТ ИДЕИ  ДО

КОММЕРЦИАЛИЗАЦИИ

И ДОВЕДЕНИЯ ДО

КОНЕЧНОГО

ПОТРЕБИТЕЛЯ

(ПАЦИЕНТА)

Ключевые точки сопровождения проектов 

на всех этапах

 Доклинические (неклинические) исследования

 Клинические исследования

 Правовая охрана РИД

 Государственная регистрация лекарственного препарата

 Включение в стандарты лечения, ЖНВЛП

 Динамический мониторинг продвижения ЛП и опыт его 

клинического применения

РИД – результаты интеллектуальной деятельности; ЖНВЛП – жизненно необходимые и важнейшие лекарственные препараты; ЛП – лекарственный препарат



С  К А Ж Д Ы М

РА З РА Б О Т Ч И К О М

привлечение КИО / повышение 

компетенций

НЕДОСТАТОЧНОСТЬ 

КОМПЕТЕНЦИЙ В 

ОРГАНИЗАЦИИ И КОНТРОЛЕ 

ДКИ И КИ

выборка из перечня производителей

ОГРАНИЧЕННОЕ ЧИСЛО 

ПРОИЗВОДСТВЕННЫХ ПЛОЩАДОК 

управление / контроль

ФИНАНСИРОВАНИЕ сопровождение на всех этапах

НЕСОБЛЮДЕНИЕ 

СРОКОВ

 С О Г Л А С О В А Н И Е  

Д О Р О Ж Н Ы Х  К А Р Т

 У П РА В Л Е Н И Е  Р И С К А М И  

Н А  В С Е Х  Э Т А П А Х

КИО – контрактно-исследовательская организация



1
Формирование 

рекомендаций, касающихся 

ДКИ и КИ с целью 

формирования достаточного 

уровня доказательности 

методов и способов 

профилактики

СОПРОВОЖДЕНИЕ 

ДКИ И КИ

Потребности разработчиков 

и возможности ЦТМТ 

2 Сопровождение разработки регуляторной 

стратегии, ТЭО, бизнес-модели, подготовка 

предложений по механизмам финансового 

обеспечения

РАЗРАБОТКА ТЭО, 

ОЦЕНКА ПОТРЕБНОСТИ РЫНКА И 

ФОРМИРОВАНИЕ БИЗНЕС-ПЛАНА

ДКИ – доклинические исследования; КИ – клинические исследования; ТЭО – технико-экономическое обоснование



4 Содействие разработчикам в 

коммерциализации (правовое 

консультирование, поиск 

индустриальных партнеров, 

организация патентных 

аукционов)

ПОИСК ИНДУСТРИАЛЬНЫХ 

ПАРТНЕРОВ ДЛЯ ВЫПУСКА 

ПРОМЫШЛЕННЫХ СЕРИЙ

Потребности разработчиков 

и возможности ЦТМТ 

3 Рекомендации по выявлению и 

предоставлению правовой охраны 

результатам интеллектуальной 

деятельности

ЗАЩИТА ПРАВ НА РИД

ПО РАЗРАБОТКЕ 

ЛЕКАРСТВЕННОГО 

ПРЕПАРАТА

РИД – результат интеллектуальной деятельности



Проведение патентных 
экспертиз и поддержка
исследований
› Защита прав интеллектуальной 

собственности
› В сроках и объемах, согласованных с 

разработчиком

2023

Проекты ВТЛП и РФЛП
› Сопровождение проектов 

рабочей группой ЦТМТ в рамках 
экспертизы центра

Реализация 
дорожных карт

› Трек внедрения с доведением 
препарата до пациента

Управление рисками 
проектов
› Методологии в соответствии с 

действующими стандартами

Поиск индустриального партнера
› И организация подготовки ТЭО
› Для проектов на II/III фазе КИ

Потребности разработчиков 

и возможности ЦТМТ 

ВТЛП – высокотехнологические лекарственные препараты; РФЛП – радиофармацевтические препараты; ТЭО – технико-экономическое обоснование



Риски, связанные с дефицитом компетенций

Нивелирование ценности маркетингового анализа 
фармацевтического рынка

Оптимистичные оценки 
финансовой составляющей 

проектов

Трудности поиска стратегических инвесторов и источников 
финансирования

Дефицит технологической R`n`D инфраструктуры: 

 лабораторий синтеза АФС
 опытно-промышленных участков по масштабированию 

технологий производства АФС
 лабораторий фармразработки ГЛФ
 опытно-промышленных участков по масштабированию 

технологий производства ГЛФ

Неудачи в поиске 
индустриальных партнеров

Отсутствие бизнес-
планирования (бизнес-

планы и ТЭО)



ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ С 

ПОДВЕДОМСТВЕННЫМИ 

МИНЗДРАВУ РОССИИ 

ОРГАНИЗАЦИЯМИ

Работа ЦТМТ в 2023 г. в сфере лекарственных препаратов: 

сопровождение 

 Оценка результатов доклинических исследований ЛП

 Оценка материалов клинических исследований ЛП

 Разработка методологических подходов в управлении проектами 

перспективных разработок

 Фокусный анализ материалов на ранних этапах разработки 

инновационных ВТЛП

 Регуляторная оценка материалов перспективных разработок РФЛП

 Содействие в формировании структуры методологии разработки 

бизнес плана

РИД – результаты интеллектуальной деятельности; ЖНВЛП – жизненно необходимые и важнейшие лекарственные препараты; ЛП – лекарственный препарат



На текущий момент зафиксирован рост на 80% 

запросов по перспективным разработкам 

высокотехнологических ЛП, направленных на 

решение социально-значимых проблем

Рассмотрены и даны дальнейшие 

рекомендации по разработкам 

инновационных ВТЛП в терапевтических 

областях: репродуктивная медицина, 

онкология, дерматовенерология, неврология, 

инфекционные болезни, травматология и 

хирургия

ВТЛП

ОСНОВНЫМ ОЖИДАЕМЫМ РЕЗУЛЬТАТОМ

СОПРОВОЖДЕНИЯ РАЗРАБОТОК ВТЛП ЯВЛЯЕТСЯ ОПТИМИЗАЦИЯ

СРОКОВ ИСПОЛНЕНИЯ И ТЕХНИЧЕСКОГО ЗАДАНИЯ ПРОЕКТОВ



Организации, осуществляющие доклинические 

исследования ЛП

Производители лекарственных препаратов

Питомники по выращиванию и содержанию 

лабораторных животных

Организации, осуществляющие клинические 

исследования ЛП

113

24

Топ 300

120

РЕЕСТРЫ

Работа

ЦТМТ

в 2023

в сфере ЛП



Спасибо за внимание!


