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7 мифов о клинических исследованиях 
медицинских изделий в Украине



ООО Фармакси. Основные группы 

услуг

 Организация и проведение интервенционных клинических исследований (КИ)

 Полный комплекс услуг по сопровождению КИ: от разработки/адаптации

протокола до подготовки отчета

 Предоставление электронной системы сбора и обработки клинических данных

OnlineCRF в пользование Заказчику

 Предоставление отдельных услуг в рамках КИ (биостатистика, дата-

менеджмент, medical writing)

 Проведение крупных постмаркетинговых исследований и регистров



География предоставляемых услуг

Коллектив компании Фармакси успешно провел более 30 клинических
исследований лекарственных средств, изделий медицинского
назначения в 11 странах мира.



Наши Клиенты



Клинические исследования 
устройств медицинского 

назначения

Актуален ли вопрос?







Что такое MDR

EU MDR (Medical Device Regulation) – это новая регуляция, 
которая заменяет текущую директиву (93/42/EEC) и 
директиву, которая касается имплантируемых устройств 
(90/385/EEC). Данная регуляция применима ко всем 
устройствам медицинского назначения, которые 
присутствуют на рынке Евросоюза.





Ключевые изменения MDR



Меняется определение «устройство 

медицинского назначения»

Любой инструмент, аппарат, вспомогательное устройство, 
материал и другое изделие, применяемое в комбинации с 
другими элементами или программным обеспечением, 
предназначенное для диагностики, профилактики, 
мониторинга, прогноза или облегчения симптомов 
заболевания, не обязательно имеющее лечебные свойства.

Включены: 
• контактные линзы, 
• средства для очистки и дезинфекции, стерилизации
• любые типы имплантов для косметических и анатомических целей
• лазерное и световое оборудование
• оборудование для липосакции



When the MDR becomes applicable, much stronger 
clinical evidence will be needed to demonstrate safety 
and efficacy of medical devices, as clinical justifications 

based on device equivalence will no longer be easily



MDR – ужесточает требования к 

выбору устройства сравнения

Более строгий подход к оценке эквивалентности:

– Рассмотрение, технических, биологических и клинических 
характеристик устройств 

– Не должно быть обнаружено клинически значимой 
разницы с устройством сравнения 

– Производитель должен продемонстрировать что он 
действительно имел достаточный уровень доступа к 
данным, которые подтверждают эквивалентность



Устройство сравнения будет 

отклонено в таких случаях

– В случае недостаточности полных, убедительных и 
релевантных клинических данных для устройства сравнения

– Notified Body не получило доступ ко всем релевантным 
доклиническим и клиническим данным, схемам, чертежам, 
диаграммам, технологическим схемам и спецификациям 
для устройства сравнения 

– Notified Body данные получены при сравнении с 
устройством, которе не имеет CE mark.



Manufacturer must confirm that any differences 
between the device under evaluation and the 
designated equivalent device does not affect safety, 
performance, and clinical benefit



Подход к присвоению класса 

устройства станет более строгим

№ Примеры Будут классифицированы

1
Устройства, которые вводятся в тело через 
отверстие или апплицируются на кожу и 
абсорбируются

Class III

2
Устройства, записывающие диагностические 
изображения

Class IIa

3 Наноматериалы Class III

4 Неинвазивные IVF и ART  устройства Class IIа или Class IIb

5 Спинальные импланты Class III

6
Клетки и эмбрионы, возвращаемые в тело после 
In vitro процедур

Class III

7
Хирургические инструменты повторного 
использования

Class IR



Notified bodies

— Роль Notified Bodies вырастет. Они должны будут проводить выборочные 
аудиты, проверки устройств, находящихся в обращении, выполнять
проведение тестов

— Вырастет строгость и качество надзора над Notified Bodies. MDR четко 
указывает на то, что квалификационные требования и требования к аудитам 
значительно вырастет



Итоговые замечания по MDR

– существующие продукты должны быть ресертифицированы в 
соответствии с новой регуляцией.

– новые правила потребуют от большинства компаний значительно 
улучшить качество клинических данных, технической документации и 
маркировки

– производители должны сгенерировать и предоставить более глубокие 
клинические данные для доказательства безопасности и эффективности 
с учетом более строгих требований к выбору устройства сравнения

– производители должны назначить как минимум одного человека, 
который будет ответственным за регуляторный комплайенс и за 
соответствие устройства требованиям MDR



Deadline
26 May 2020



Клинические 
исследования



Основной документ, 
регулирующий 
клинические 
исследования
лекарственных 
средств в EU та USA



Любое исследование с участием людей,
направленное, на верификацию клинических, 
фармакологических и/или других 
фармакодинамических эффектов изучаемого 
продукта, и/или направленное на выявление 
нежелательных реакций на изучаемый продукт, 
и/или на изучение всасывания, распределения, 
метаболизма или выведения изучаемого продукта 
с целью оценки его безопасности и/или 
эффективности.

КИ – определение

(GCP rev. 2)

«Any investigation in human subjects intended to 
discover or verify the clinical, pharmacological and/or 
other pharmacodynamic effects of an investigational 
product(s), and/or to identify any adverse reactions to 
an investigational product(s), and/or to study 
absorption, distribution, metabolism, and excretion of 
an investigational product(s) with the object of 
ascertaining its safety and/or efficacy.»

The terms clinical trial and clinical study are synonymous.



Good Clinical Practice (GCP) is an international ethical
and scientific quality standard for designing,
conducting, recording and reporting trials that involve
the participation of human subjects.

Compliance with this standard provides public
assurance that the rights, safety and well-being of
trial subjects are protected, consistent with the
principles that have their origin in the Declaration of
Helsinki, and that the clinical trial data are credible.

(ICH-GCP)

GCP



Важные аспекты КИ согласно GCP

№ Активность Применимость

1 Требования к документации (Протокол, ИРК и проч.) +

2 Требования к врачам-исследователям +

3 Требования к отчетности врачей и КИО +

4 Требования к регистрации нежелательных явлений +

5 Требования к логистике препарата +

6 Требования к лабораториям +

7
Требования к сбору клинических данных и управлению 
данными

+

8 Требования к контролю качества данных и мониторингу +

9 Регуляторные требования (ЛЭК и ГЭЦ) +

10
Требования к статистическому анализу и обработке 
полученных данных

+

11
Требования к написанию отчета и архивированию материалов 
КИ

+



1. КИ для медустройств не требуются

2. Нет организаций, которые проводят КИ для
медустройств

3. КИ в Украине никак не регламентируются

4. Законодательство в сфере КИ не
гармонизировано с законодательством Евросоюза

5. Данные, полученные в Украине нельзя
использовать для регистрации устройства в
Европе

6. Нет процедуры экспертизы материалов КИ для
мед устройств

7. КИ – это запредельно дорого и недоступно

7 мифов



Миф № 1: КИ для 

медустройств не требуются



Цели проведения КИ МаркетингРегистрация

PMS
Новые 

показания



Клинические исследования для 

целей регистрации

– В случае недостаточности полных, убедительных и 
релевантных клинических данных для устройства сравнения

– В случае отсутствия устройства сравнения (инновационный
препарат)

– В случае применения устройства по таким показаниям, по 
которым нет клинических данных для устройства сравнения

– Для имплантируемых устройств III класса и долгосрочно 
имплантируемых устройств IIа и IIb класса



Клинические исследования для 

маркетинговых целей



Клинические исследования для 

маркетинговых целей



Электронная система для 

PMS Заказчик

OnlineCRF

Получение информации о:
1. Эффективности и безопасности
2. Факторах, которые учитывает врач при 

назначении и/или отмене препарата
3. Отклонениях от схемы лечения 
4. Причинах нарушений протокола

Получение объективной информации

Формулирование 
требований

Создание 
электронных 

форм для 
заполнения

Врач

Статистическая обработка

База данных

Пациенты



Миф № 2: Нет организаций, 

которые проводят КИ для 

медустройств



В Украине функционирует мощное 

комьюнити CRO

CRO в Украине

Native International



Кто проводит исследования в 

Украине?



Присутствие множества Спонсоров  
на рынке КИ обусловлено

1. Гармонизацией законодательства

2. Наличием GCP - сертифицированных и опытных врачей-

исследователей

3. Хороший recruitment rate

4. Хорошее качество собираемых данных

5. Более низкой стоимостью проведения



Миф № 3: КИ в Украине 

никак не регламентируются



Технический регламент № 753 от 2 
октября 2013 года





Структура стандарта ДСТУ EN ISO 
14155:2015

1. Етичні аспекти

2. Комунікація з комісією з етики

3. Інформована згода

4. Планування клінічного дослідження

5. План клінічного дослідження (ПКД)

6. Брошюра дослідника

7. Індивідуальні реєстраційні форми

8. Побічні явища та дефекти виробу

9. Обов’язки Спонсора 

1. Забезпечення й контроль клінічної якості

2. Планування та проведення дослідження

3. Моніторинг

4. Оцінка безпеки та звітність

10. Обов’язки керівника клінічного дослідження



Миф № 4: Законодательство в 

сфере КИ не гармонизировано 

с законодательством 

Евросоюза



Medical device regulation –

2017?



Цей Технічний регламент розроблено на 
основі Директиви Ради ЄС від 14 червня
1993 р. № 93/42/ЄЕС щодо медичних
виробів.

ТЕХНІЧНИЙ РЕГЛАМЕНТ 
щодо медичних виробів № 753



Миф № 5: Данные, полученные 

в Украине, нельзя использовать 

для регистрации устройства в 

Европе



Кто проводит исследования в 

Украине?



“Drug development is increasingly global – an 

increasing percentage of pivotal studies 

submitted to EU regulatory authorities are 

conducted outside the EU”



1. Выполнить клиническое исследование в 

соответствии с ISO 14155:2011

2. Сохранить в полном объеме первичную 

документацию 

3. Правильно сформировать методологию 

и дизайн клинического исследования

4. Правильно посчитать Sample Size и 

выбрать конечные точки (Endpoints)

Важно!



Что изучаем

•Класс устройства

•Требования MDR

• Требования локальных Notified bodies

Цель КИ

•Регистрация/перерегистрация

•Изменение показаний/режима применения

•Выход на новый рынок

Объем необходимой клинической оценки

•Анализ данных по устройствам сравнения

•Имеющиеся доклинические и клинические данные  

Определение дизайна КИ



Миф № 6: Нет процедуры 

экспертизы материалов КИ 

для мед устройств



Технический регламент № 753 от 2 
октября 2013 года



В гос лек службу необходимо 
подать такую документацию

1. Дані, необхідні для ідентифікації відповідного медичного виробу (етикетка, 
відповідне маркування)

2. План проведення клінічних досліджень;

3. Документи, які підтверджують страхування учасників;

4. Документи, які були використані для одержання згоди учасників;

5. Гарантійний лист від виробника про те що, медичний виріб не містить частини
крові або похідні крові людини; (у випадку якщо застосовується)

6. Гарантійний лист від виробника про те що, під час виробництва медичного виробу
не використовувалися тканини тваринного походження

7. Висновок комісії з питань етики;

8. Прізвище лікаря або іншої уповноваженої особи, а також найменування установи, 
відповідальної за проведення клінічних досліджень;

9. Дані про місце, дату початку і заплановану тривалість досліджень (може міститися
в ПКД);

10. Гарантійний лист про те, що медичний виріб відповідає встановленим вимогам, 
а також інформацію про вжиття всіх запобіжних заходів для захисту здоров’я та 
безпеки пацієнта



Дополнительно могут быть 
затребованы:

1) загальний опис медичного виробу та його призначення;

2) проектні креслення, інформацію про методи виробництва, зокрема методи
стерилізації, а також схеми компонентів, вузлів, ланцюгів тощо;

3) описи та пояснення, необхідні для розуміння зазначених креслень, схем, а 
також принципів роботи медичного виробу;

4) результати аналізу ризиків, інформацію про стандарти, що застосовуються
повністю або частково, з числа тих, що включені до переліку національних
стандартів, які відповідають європейським гармонізованим стандартам

5) якщо медичний виріб містить як невід’ємну частину речовину або похідні крові
людини, - дані про випробування, проведені у зв’язку з цим, необхідні для 
оцінювання безпеки, якості та ефективності зазначеної речовини або похідних
крові людини з урахуванням цільового призначення цього медичного виробу;

6) якщо медичний виріб виготовлено з використанням тканин тваринного
походження - дані про заходи з управління ризиками, вжиті з метою зниження
ризику інфікування;

7) результати проектних розрахунків та проведених перевірок і технічних
випробувань тощо.



Технический регламент № 753

Виробник може розпочати відповідні

клінічні дослідження через 60 календарних

днів після надіслання повідомлення

Держлікслужбі, якщо органи виконавчої

влади не поінформували його протягом

цього періоду про негативне рішення, 

прийняте з урахуванням інтересів охорони

здоров’я населення або громадської думки

Молчаливое согласие



Миф № 7: КИ – это 

запредельно дорого и 

недоступно



Сколько стоит клиническое 
исследование



Что влияет на 

стоимость КИ

Количество 
медицинских 

центров

Количество 
пациентов

Дизайн 
исследования

Услуги 
CRO

Гонорары 
врачей и ЛПЗ

Доставка 
и 

хранение

Лаборатория

Управление 
данными 

(CDM)



Подготовка к расчету стоимости

Общая цель

Общий дизайн 
исследования

Консультация с 
профильным 

специалистом

Выбор 
первичных и 

вторичных точек

Количество 
визитов

Длительность 
наблюдения 1 

пациента

Неполный 
синопсис

Sample Size

Финальный 
синопсис



Дизайн проекта



Матрица визитов



Формирование бюджета проекта

 Сервисная часть

o Организация исследования, мониторинг, статистика, подготовка

отчетов

 Сопутствующие платежи (логистика, таможня, центральная лаборатория)

 Гонорары врачей

o Размер гонорара зависит от:

• сложности индивидуальной регистрационной карты

• количества необходимых лабораторных и инструментальных 

методов исследования

• распространенности патологии и терапевтической области



Как приблизительно оценить 

стоимость КИ

• Investigational Fee

• Hospital Fee 45%
• CRO services

• Data Management45%
• Lab/Instrumental analysis

• RA, Logistics, Storage10%



Спонсор может делегировать любые 
обязанности и функции, которые требуются для 

выполнения клинического исследования, 
однако конечная ответственность за качество и 

целостность данных всегда остается за 
Спонсором.

“A sponsor may transfer any or all of the sponsor's trial-
related duties and functions to a CRO, but the ultimate 

responsibility for the quality and integrity of the trial data 
always resides with the sponsor”.



Вариант 1: всё на аутсорс

Важный момент: невозможно делегировать CRO:

1. Производство, упаковку, маркировку изделий

2. Сбор документов, касающихся разработки, производства, 

функционирования,  доклинического изучения.

3. Проектный менеджмент

4. Ответственность за качество выполнения КИ

5. Quality Management

1. Critical Process and Data Identification

2. Risk Identification

3. Risk Evaluation

4. Risk Control

5. Risk Communication



Группы активностей

Подготовка базовых документов Тренинги для исследовательской команды

Планирование и запуск проекта Менеджмент данных

Взаимодействие с регуляторным органом Менеджмент клинических баз

Отбор и включение клинических баз Мониторинг

Взаимодействие с ЛЭК Статистический анализ и Medical Writing

Вариант 2: максимум выполняем 
самостоятельно (in-house)

Нужно выбрать что из этих активностей не покрыто компетенциями и процедурами
и делегировать



Проектная команда, которая 

выполняет клиническое 

исследование

1. ClinOps

2. Project Manager

3. Regulatory Manager

4. Medical Writer

5. Biostatistician

6. Logistics Manager

7. Quality Manager

8. CRA (2)

9. CTA (2)

10. CRC

11. DCC Head

12. Lead data manager

13. CDM



Этапы и вехи в КИ



Ключевые производственные бизнес-
процессы

1. Clinical Operations



2. Data Management

Ключевые производственные бизнес-
процессы



Ключевые группы производственных 

бизнес-процессов

Подписание 
контракта

Настройка и валидация EDC системы

Доставка ИЛП Инициация центров

Очистка данных

Сбор и обработка 
данных

Закрытие БД
Написание отчета о 

КИ
Статистическая  

обработка

Получение 
одобрений  ГЭЦ и 

ЛЭК

Создание базовой 
документации  для 

инициации КИ

Отбор 
исследовательских 

центров

Подача заявки в 
ГЭЦ



Мои контактные данные

Адрес: пер. Охтырский. д. 3, оф. 306
тел.: 095 735-28-75
email: lebed@pharmaxi.com.ua

Facebook: Yuriy Lebed
www.facebook.com/profile.php?id=100008035420480

LinkedIn: 
www.linkedin.com/in/yuriy-lebed-ab3a54120/

Приходите в гости!

mailto:lebed@pharmaxi.com.ua
http://www.facebook.com/profile.php?id=100008035420480


ООО «Фармакси»

Украина, г. Киев, 

пер. Охтырский, д. 3, 3 этаж.

тел.: +380 95 735-28-75

тел.: +38 044 222-54-56

Info@pharmaxi.com.ua

www.pharmaxi.com.ua

Контакты компании

http://www.pharmaxi.com.ua/

