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В статье представлен детальный анализ возможностей 
гармоничного развития надлежащей клинической практики (GCP) 
для формирования объективных стандартов международного 
взаимодействия в сфере обращения лекарственных средств и других 
изделий медицинского назначения. Отражено единство в вопросах 
сближения целей сотрудничества, признанных Евразийским 
экономическим союзом (ЕАЭС) и ведущими уполномоченными 
на то международными структурами, с целью обеспечения 
справедливого и всеобщего доступа к лучшим достижениям 
медицины. Показано значение и влияние квалификационного 
компонента проведения клинических исследований на качество 
результатов и обозначена их прямая зависимость с уровнем 
первичного и последующего образования. Сделан обзор 
современной системы подготовки специалистов, работающих 
в системе клинических исследований. Объективно выявлены 
лимитирующие и перспективные тенденции в образовании 
и тренинге по GCP. На основании современных разработок 
Европейского форума по надлежащей клинической практике 
(EFGCP) продемонстрирована возможность дифференцированного 
образования по GCP, ориентированная на различные уровни 
требуемых компетентностей в формате участия в клинических 
исследованиях. Представлен доступный арсенал образовательных 
возможностей и сформулированы перспективы достижения 
гармонизации и сближения в вопросах образования по GCP.
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СТАНДАРТ GCP – ГАРАНТ 
СОТРУДНИЧЕСТВА В СФЕРЕ 
ОБРАЩЕНИЯ ЛС
Современная стратегия сотрудни-
чества в сфере обращения лекар-
ственных средств (ЛС) направлена 
на установление и динамичное раз-
витие во всех странах единых, дей-
ствующих в формате ICH1 GCP пра-
вил разработки и испытания новых 
препаратов. Конечная цель данной 
стратегии заключается в создании 

условий для взаимного призна-
ния результатов исследований и, 
как следствие, в обеспечении спра-
ведливого доступа к лучшим дости-
жениям медицины для всех [4].
Ориентируясь на очевидные реа-
лии такой политики, надлежит при-
нять во внимание основные фак-
торы разработки и исследования 
лекарств, заложенные в базовых 
принципах ICH GCP еще на этапе ее 
формирования в 1991 г., каковыми 

являются: эффективность, безо-
пасность, защита прав участников 
(этика) и качество. Именно привер-
женность этим принципам опре-
делила признание Евразийским 
экономическим союзом (ЕАЭС) 
стандарта ICH GCP в качестве эта-
лона этического и научного плани-
рования и проведения исследова-
ний с участием человека в качестве 
субъекта клинических исследова-
ний (КИ) на территории стран – 
участниц ЕАЭС [2, 3].
Необходимо отдать должное орга-
низациям, способствовавшим разви-
тию механизма, философии и мето-
дологии стандарта GCP, определив-
ших стабильность его авторитета 
в международной практике.
В Европейском союзе (ЕС) в тече-
ние всего периода существования 

1 International Conference on Harmonization of Technical 
Requirements for Registration of Pharmaceuticals 
for Human Use – Международная конференция по 
гармонизации технических требований к регистрации 
фармацевтических продуктов для человека.
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ICH GCP значимой независимой 
организацией,  последовательно 
совершенствующей стандарт GCP, 
является Европейский форум 
по качественной (надлежащей) 
клинической практике (EFGCP). 
Данный форум, действующий 
в формате дискуссионного мульти-
дисциплинарного клуба, собрал, 
осмыслил и создал уникальный 
арсенал оригинальных разработок 
в области GCP, отражающих мнение 
и опыт всех вовлеченных в процесс 
КИ сторон: от регуляторных орга-
нов, разработчиков новых средств 
и экспертов по этике до исследова-
телей и пациентов.
Ранее на страницах данного издания 
была представлена позиция EFGCP 
в вопросе взаимодействия с Россий-
ской Федерацией и другими стра-
нами постсоветского пространства 
в сфере КИ [1]. Многолетний и пози-
тивный опыт осуществления билате-
ральных и многонациональных про-
ектов, безусловно, может служить 
залогом успешного сотрудничества 
EFGCP как с отдельными странами – 
участницами ЕАЭС, так и в масштабе 
совместных устремлений.

ОБРАЗОВАНИЕ В СФЕРЕ 
GCP: ДОСТИЖЕНИЕ ЦЕЛЕЙ 
СОТРУДНИЧЕСТВА
В данной работе обсуждается одна 
из ключевых проблем GCP – совер-
шенствование образовательного 
ресурса и сближение позиций в этом 
вопросе.
Для понимания возможности буду-
щих совместных действий необхо-
димо ориентироваться на важные 
позиции, достигнутые к настоящему 
времени. Принципиальным момен-
том является то, что современная 
картина проведения КИ с участи-
ем человека на всем пространстве 
правового поля ICH GCP склады-
вается из обязательного соблюде-
ния стандарта GCP, что закреплено 
на законодательном и администра-
тивном уровнях и обеспечивает 
тождественный регламент этапов 
КИ. По данному вопросу не толь-
ко существуют четкие договорен-
ности между всеми сторонами, 
но и разработаны общие подходы 
и согласованные шаги для дальней-
шего продвижения сотрудничества 
[5]. В то же время следует при-
знать и наличие общих сложностей 

и необходимости выработки еди-
ных решений для их преодоления. 
Так, если рассматривать критически 
саму структуру гармонизации прак-
тики КИ и системы фармакологи-
ческого надзора в целом, то самым 
уязвимым звеном, безусловно, 
является человеческий фактор, т. е. 
характер деятельности лиц, прово-
дящих исследования. Отсутствует 
унифицированная система подго-
товки и сертификации кадров, осу-
ществляющих сами КИ, их органи-
зацию и контроль качества. Более 
того, в вопросах оценки качества КИ 
складывается парадоксальная ситу-
ация, когда при обязательной серти-
фикации исследователей до начала 
КИ в ходе всего ряда контрольных 
процедур (инспектирование, аудит 
и мониторинг) проводится анализ 
и выносится решение о соответ-
ствии GCP участвующих организа-
ций, когда, по сути, следует оцени-
вать и выносить решение о степени 
подготовки специалистов, проводя-
щих КИ.

ХАРАКТЕРИСТИКА 
СУЩЕСТВУЮЩИХ ТЕНДЕНЦИЙ 
В ОБРАЗОВАНИИ
Говоря о различиях в степени 
и качестве подготовки, необходимо 
видеть и осознавать явные разли-
чия существующих систем обучения 
специалистов в области GCP, кото-
рые, в свою очередь, обусловлены 
разными установочными целями, 
требованиями, логистикой и ком-
плексностью задач, стоящих перед 
обучающей/тренирующей и обуча-
ющейся/тренируемой сторонами.
В настоящее время можно выделить 
следующие возможности получения 
знаний по GCP. Устоявшейся тради-
цией на протяжении всего периода 
с введения стандарта GCP являются 
курсы по обучению персонала, вов-
леченного в конкретные КИ, кото-
рые проводят крупные биофарма-
цевтические компании – спонсоры 
КИ или их представители. Посеще-
ние такого тренинга исследовате-
лем является, как правило, обяза-
тельным предварительным услови-
ем для последующего его выбора/
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standard, differentiated education, training competence system.
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назначения в качестве исследо-
вателя. При всей приближенно-
сти к предмету КИ и актуальности 
информации, получаемой на данных 
тренингах, очевидна ограниченность 
такой подготовки из-за минималь-
ных требований к объему рассма-
триваемого материала, кроме того, 
в формате таких курсов не может 
быть полностью исключен кон-
фликт интересов и коммерческая 
заинтересованность.
Другим примером подготовки 
могут служить курсы, проводи-
мые под эгидой уполномоченных 
на то регуляторных органов. Поло-
жительной стороной данных курсов 
является то, что они, как правило, 
нацелены на обучение националь-
ному стандарту GCP, проводятся 
на должном академическом уров-
не и предполагают получение слу-
шателем сертификата, приемлемо-
го для последующей аккредитации 
учреждения – организатора КИ, 
где данный специалист работает. 
Ограниченность данного процесса 
может заключаться в недоступно-
сти таких курсов для большинства 
вовлеченных в КИ специалистов 
разного уровня и профиля деятель-
ности и доминирующем акценте 
на локальные приоритеты.
Следующим примером, дающим 
потенциально более широкие пер-
сональные возможности, являют-
ся независимые тренинги (школы, 

семинары) по GCP. Однако в данном 
случае серьезные препятствия могут 
возникнуть из-за отсутствия систе-
мы сертификации программ таких 
курсов, гарантии признания их сер-
тификата, а также обычно высокой 
стоимости занятий.
Безусловно, оптимальной системой 
получения базовых знаний по про-
ведению КИ и усвоению стандарт-
ных требований GCP должно стать 

системное профессиональное обу-
чение в сфере медицины, фарма-
цевтики, биологии и медицинской 
техники. Однако и в данном случае 
очевидны ограничения, связанные 
со спецификой учебных программ 
GCP в различных университетах 
(если в принципе таковые имеют-
ся), различиями по срокам и объ-
ему, исключительно теоретиче-
ским представлением студентов 
о сути КИ на момент их обучения 
в связи с отсутствием опыта участия 
в таковых.
На сегодняшний день КИ как учеб-
ный предмет лишь в незначительной 
степени изучают студенты-медики 
в Европе, и в большинстве стран 
ЕС нет обязательного требования 
по последипломному образованию 
врачей, выполняющих и/или при-
нимающих на себя ответственность 
за КИ. Ситуация в странах – участни-
цах ЕАЭС также весьма вариабельна 
и неоптимальна [6, 7].
Трудности основаны также 
на неоднозначной политике в отно-
шении обязательности требований 
к наличию сертификата об обуче-
нии на тренинге для исследова-
телей. В странах ЕС квалифика-
ционные стандарты для исследо-
вателей, как правило, расплывчаты 
и широко варьируют. Только в Шве-
ции, Великобритании, Швейцарии, 
Венгрии и Литве сертификат GCP 
является нормативным требовани-

ем для участия в КИ. В некоторых 
странах ЕС, таких как Германия 
или Италия, этические комитеты 
рассматривают наличие сертифи-
ката GCP как фактор пригодности 
будущего исследователя. Однако 
большинство комитетов по этике 
в Европе считают достаточным 
биографических данных исследо-
вателя (CV), документирующих его 
квалификационные полномочия 

в соответствующей терапевтиче-
ской области.
Имеет место еще одна особая про-
блема, которая связана с разработ-
кой концепции повышения квалифи-
кации в области GCP, что до послед-
него времени было серьезным 
пробелом в данной сфере. В рам-
ках существующей практики, закре-
пленной регуляторными документа-
ми целого ряда стран, включая стра-
ны – участницы ЕАЭС, специалисты, 
прошедшие базовое обучение GCP, 
должны обновить свой сертификат 
через 2–3 года, при этом нет упоми-
нания о необходимости изменения 
качества подготовки. Такая неопре-
деленность чаще всего оборачивает-
ся прохождением еще одного цикла 
базового тренинга, что не несет 
принципиально новой информации 
(кроме адаптации к новой редак-
ции регуляторных норм), но требует 
затрат времени, усилий и средств, 
что вызывает разочарование 
и не дает стимула и развития.

СОЗДАНИЕ 
СОВРЕМЕННОЙ СИСТЕМЫ 
ДИФФЕРЕНЦИРОВАННОГО 
ОБУЧЕНИЯ
Приведенные выше аргументы стали 
очевидным стимулом для разработ-
ки глобальной концепции обучения 
GCP на международном уровне [7, 8]. 
Из числа наиболее продуктивных 
примеров сотрудничества в данной 
сфере в Европейском регионе сле-
дует назвать проект «PharmaTrain», 
реализованный при участии EFGCP. 
Основное внимание проекта было 
уделено вопросам гармонизации 
и совершенствования последи-
пломного образования в области 
фармации и медицины. Новизна 
решения данной проблемы в ходе 
реализации проекта заключалась 
в формировании структурированно-
го подхода к обучению GCP на трех 
уровнях: базовое обучение GCP, 
обучение главных исследователей 
и обучение так называемых спонсо-
ров-исследователей, лиц, которые 
одновременно являются авторами 
идеи, организаторами и исполните-
лями КИ.

Имеет место еще одна особая проблема, которая связана 
с разработкой концепции повышения квалификации в области 
GCP, что до последнего времени было серьезным пробелом 
в данной сфере.
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В свою очередь, выделение указан-
ных уровней базируется на иде-
ологии выявлении трех различных 
степеней компетентности, необхо-
димых для проведения клинических 
исследований. Так, действительно, 
есть специалисты, которые испол-
няют конкретные функции только 
как члены команды исследователь-
ского проекта; другие берут на себя 
ответственность как главные иссле-
дователи, а для третьих иницииро-
вание, организация и проведение 
КИ составляет неотъемлемый ком-
понент профессиональной деятель-
ности. На данном основании стало 
возможным точно определить три 
персонализированных и квалифика-
ционных уровня:
 Уровень 1: персонал проекта.
 Уровень 2: (главный) исследова-

тель (ответственность за КИ в дан-
ном проекте).
 Уровень 3: спонсор-исследова-

тель (общая ответственность за КИ).
Важно подчеркнуть, что эти три уров-
ня не являются застывшими и навсег-
да закрепленными за конкретными 
лицами, они представляют собой 
своеобразную лестницу повышения 
компетенции, когда существует воз-
можность в перспективе переходить 
с одного уровня на более высокий 
с учетом изменения исследователь-
ских полномочий и функций.
В целом результатом следования 
указанной выше дифференциров-
ке стала подготовка учебного плана 
и соответствующих оценочных 
тестов для каждого из трех уровней 
обучения/тренинга.
1-й уровень охватывает базовые зна-
ния по GCP, которые можно считать 
общими и обязательными для раз-
личных субъектов исследователь-
ской группы. В связи с этим целевая 
аудитория может быть смешанной 
и состоять как из медицинского 
(ко-исследователи, медицинские 
сестры, работники лаборатории), 
так и немедицинского персонала 
(административные лица, техниче-
ские работники и др.). Базовый уро-
вень знакомит слушателей со всеми 
ведущими материалами по ICH GCP 
с учетом современной ее редакции 

R2, а также включает специаль-
ные данные по законодательству 
стран – участников тренинга. Глав-
ная задача базового курса сводит-
ся к объяснению того, как приме-
нять GCP в повседневной практике. 
За последние 3 года курс базового 
обучения был хорошо апробирован 
во многих странах ЕС с ориентаци-
ей на слушателей, проводящих КИ 
при широком спектре нозологиче-
ских форм.
Если в отношении базового обучения 
все представляется  сравнительно 
ясным, то в отношении обучения 
участников 2-го и 3-го уровней ситу-
ация складывается иная.
Так, для слушателей 2-го уровня 
необходимы знания и навыки, свя-
занные с правовыми и управлен-
ческими аспектами КИ, которыми 
обязан обладать главный исследова-
тель в соответствии с требованиями, 
определенными стандартом ICH-
GCP, международным законодатель-
ством и законодательством страны 
проведения исследования.
Поскольку уровень 3 предназна-
чен для обучения категории иссле-
дователей, в отношении которых 
применяется термин «спонсор-ис-
следователь», необходимо прежде 
всего указать на некоторую услов-
ность и неточность такого опреде-
ления. В действительности спонсо-
ром в подобных случаях выступает 
учреждение (например, больница 
или университет), а не физическое 
лицо или группа лиц, которые явля-
ются авторами идеи и инициируют 
проведение данного КИ. Однако, 
казалось бы, логичное использо-
вание термина «инициатор-иссле-
дователь» тоже неоптимально, т. к. 
при этом сужен профиль и объем 
необходимых знаний, в связи 
с чем обозначение «спонсор-ис-
следователь» более соответствует 
тому диапазону квалификацион-
ных полномочий и функций, кото-
рыми данный тип исследователя 
должен обладать. Примером курса 
для слушателей 3-го уровня, под-
готовленным EFGCP, может слу-
жить однодневный интерактивный 
семинар «Надлежащая клиническая 

кроме того…
Проведение госзакупок 
упростят с 1 июля
1 июля вступает в силу закон «О вне-
сении изменений в федеральный 
закон «О контрактной системе 
в сфере закупок товаров, работ, услуг 
для обеспечения государственных 
и муниципальных нужд» № 71-ФЗ. 
Документ разработан ФАС совмест-
но с Минфином и Федеральным 
Казначейством. Предусмотренные 
им изменения исключат циклич-
ность и излишнее дублирование 
процессов в проведении закупок, 
позволят упростить и ускорить заку-
почный процесс и оптимизируют 
систему планирования, говорится 
на сайте ФАС. В частности, сроки 
рассмотрения заявок на участие 
в электронном аукционе сокращены 
с 7 до 3 дней, а сроки обжалова-
ния итогов аукциона – до 5 дней. 
При рассмотрении жалоб заказчику 
больше не требуется представлять 
документы на бумажном носителе, 
если они размещены в электронном 
виде на сайте ЕИС. «Принятый закон 
стал важным шагом в совершенство-
вании закупочного законодатель-
ства, но это только первый шаг. Уже 
ведется работа над повышением 
качества исполнения контракта, 
развитием новых быстрых способов 
закупок на электронных агрегаторах, 
введением новых возможностей 
для развития добросовестной кон-
куренции на закупках и комплексом 
мер по дальнейшему упрощению 
контрактной системы», – подчер-
кнул заместитель руководителя ФАС 
России Михаил Евраев.

Дешевые ЖНВЛП 
промаркируют бесплатно
Согласно Постановлению 
Правительства РФ от 8 мая 2019 г. 
№ 577, оператор системы монито-
ринга движения лекарственных 
средств не будет взимать плату 
за предоставление кодов маркиров-
ки для лекарств дешевле 20 руб., 
входящих в перечень жизненно 
необходимых и важнейших препара-
тов (ЖНВЛП). Для более дорогих ЛС 
код маркировки будет стоить 50 коп. 
без учета НДС. Согласно докумен-
ту, оператор начнет взимать плату 
за предоставление кодов маркиров-
ки с 1 июля.
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практика: написание протокола КИ». 
Модули семинара включают прин-
ципы написания, вопросы этики 
и дизайна, статистические концеп-
ции, необходимые и достаточные 
для достижения научных целей КИ, 
и другие важные аспекты процесса.
Следует особо подчеркнуть, 
что представленные три уровня обу-
чения/тренинга значимо различа-
ются по национальному и между-
народному измерению знания зако-
нодательных норм. Так, содержание 
курсов включает в себя обязатель-
ное ознакомление с национальными 
нормами для 1-го уровня; обзор меж-
дународных документов и знание 
национальных регуляторных норм 
для 2-го уровня; детальное знание 
международных и национальных 
документов и законов в области, 
регулирующей КИ, для слушате-
лей 3-го уровня. Указанная града-
ция также определена различным 
уровнем и диапазоном ответствен-
ности, возлагаемой на исследовате-
ля в ходе исполнения им трех раз-
личных миссий, включенных в типы: 
ко-исследователь, главный исследо-
ватель, спонсор-исследователь.
Необходимо упомянуть о том, 
что специфическая комбинация зна-
ний и навыков требуется для иссле-
дователей, проводящих I фазу КИ 
в специальных подразделени-
ях с участием волонтеров. В этих 
ситуациях учебный подход адапти-
рован к необходимости получения 
углубленных академических знаний 
в области фармакологии, биостати-
стики и биоэтики.
Принципиальным условием прове-
дения всех указанных курсов явля-
ется обязательная оценка усвоения 
материала после окончания обу-
чения посредством тестирования 
слушателей. При этом включение 
балловой системы экзаменационных 
тестов важно не только для слуша-
телей. В равной мере оценка усвое-
ния материала символизирует факт 
ответственности и преподавателя 
курса, она стимулирует к совер-
шенствованию курса и/или стиля 
подачи учебного материала с учетом 
результатов тестирования. Итогом 

курсов любого уровня является 
выдача сертификата соответствия. 
Лицам, не подтвердившим свои зна-
ния на основании теста, выдается 
сертификат слушателя (участника).

ВОЗМОЖНОСТИ 
И ПЕРСПЕКТИВЫ 
СОТРУДНИЧЕСТВА С EFGCP 
ПО ВОПРОСАМ ОБРАЗОВАНИЯ 
В ОБЛАСТИ GCP
Говоря о структуре и содержа-
нии учебных курсов, предлагае-
мых EFGCP, следует подчеркнуть, 
что в настоящее время они ориен-
тированы не только на испытание 
лекарственных средств, но и на дру-
гие области, такие как испытание 
изделий медицинской техники, 
специфика которых может стать 
понятна при ознакомлении с кон-
кретным модулем семинара [10]. 
В спектр семинаров EFGCP включен 
сравнительный модуль обучения 
по проведению КИ лекарственных 
средств и изделий медицинского 
назначения. В течение однодневно-
го курса даются знания по специфи-
ке методологии таких КИ. В качестве 
введения рассматриваются вопросы 
классификации изделий медицин-
ского назначения, дается оценка 
различий в терминологии, в пра-
вовом, этическом и качественном 
аспектах. Особо рассматриваются 
вопросы КИ медицинского обору-
дования, которые включают ран-
домизированные контролируемые 
исследования КИ (RCT – randomized 
controlled trial) и исследования 
на основе Больших данных. Прове-
дение RCT должно быть обоснова-
но целью и степенью инноваций. 
Обязательным моментом, суще-
ственным для усвоения материа-
ла, является заключительный прак-
тикум по сравнительному анализу 
процесса получения информиро-
ванного согласия, сбора, оценки, 
отчетности и обязательств спонсора 
в соответствии с требованиями двух 
определяющих стандартов: ICH GCP 
и ISO. Фундаментом интеллектуаль-
ных наработок по КИ изделий меди-
цинской техники является много-
летняя деятельность специально 

действующей в данном направле-
нии рабочей группы EFGCP.
Необходимо отметить позитивный 
отклик базового курса обучения 
в сфере GCP на ранее упомянутую 
проблему дефицита обновленной 
информации. Именно понима-
ние и признание данного дефицита 
стало ключевым фактором для раз-
работки EFGCP концепции пере-
подготовки, основанной на опыте 
и рекомендациях общей стратегии 
непрерывного профессионально-
го развития («continues professional 
development – CPD), адаптированной 
для биомедицинского сектора. Этот 
элемент органично вошел в модифи-
цированный образовательный проект 
«LifeTrain», который призван создать 
всеобъемлющую платформу для обу-
чения и профессиональной подго-
товки по всем дисциплинам, связан-
ным с созданием и исследованием 
новых средств и методов для меди-
цинской практики. В ходе выполне-
ния проекта разработана крупнейшая 
в истории база данных с учебными 
курсами, основанная на концепции 
непрерывного образования, – CPD 
[11]. Идея проекта заключается в том, 
что лица, овладевшие базовой обра-
зовательной программой, не долж-
ны останавливаться на начальном 
 уровне и обязаны постоянно углу-
блять свои знания в различных обла-
стях, связанных с аспектами своей 
профессиональной среды и прогрес-
сом в области GCP.
EFGCP взяла на себя инициативу 
по разработке концепции система-
тической программы повышения 
квалификации GCP и предлагает 
серию онлайн-модулей (вебинаров) 
и традиционных тренингов с непо-
средственным участием слушате-
лей. Курсы имеют различную про-
должительность и направленность, 
позволяя максимально интенсивно 
освещать конкретную тему в сфере 
GCP с учетом высокой професси-
ональной занятости и временными 
ограничениями участников [11].
Постоянным стимулом обновления 
программы семинаров служит про-
гресс медицинской науки и практи-
ки, что требует освещения вопросов 
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социально-этического влияния 
компьютерного моделирования, 
воздействия новаций на измене-
ние структуры оказания медицин-
ской помощи, концепции безопас-
ности для пациентов, разработки 
лекарственных средств и меди-
цинских изделий и их клинических 
испытаний.
Отдельный семинар включает под-
робное ознакомление с обновлен-
ным руководством ICH GCP E6 (R2), 
вступившим в силу в ЕС 14 июня 
2017 г. и внедряемый в ЕАЭС. Фак-
тически новая редакция сохраня-
ет первоначальный текст 1996 г., 
но добавляет определения и вносит 
пояснения к нему. Добавлен всеобъ-
емлющий раздел об обязанностях 
управления качеством на основе 
оценки риска. Для адекватного усво-
ения новой редакции разработана 
система интерактивного семинара, 
где не только представлен список 
всех изменений (дополнений), но, 
что наиболее важно, проходит обу-
чение с целью разъяснения причин 
и последствий введения этих допол-
нений для системы управления 
качеством на практике.
Оригинальным содержанием напол-
нен однодневный курс с несколько 
интригующим названием «Сколь-
ко GCP необходимо?». В практиче-
ском плане этот курс чрезвычайно 
важен для подготовки исследова-
теля и исследовательского проекта 
к контролирующим мероприяти-
ям (к аудиту, инспекции), и, кроме 
того, он имеет специфический раз-
дел по требованиям в отношении 
правильного использования GCP 
при сборе и оценке нежелательных 
явлений.
В целом образовательные возмож-
ности EFGCP открыто представлены 
на веб-сайте форума и, что чрез-
вычайно важно, находятся в посто-
янном, динамическом развитии 
и обновлении. В современный пере-
чень включены следующие курсы 
(но он не ограничен ими):
 Интерактивное обучение 

по вопросам практического при-
менения GCP для исследователей 
и исследовательской команды.

 Интерактивное обучение стан-
дарту ICH-GCP (R2).
 Продвинутый курс обучения GCP 

для опытных исследователей.
 Курс подготовки к инспекции 

на соответствие GCP.
 Как цель исследования находит 

отражение в протоколе, соответ-
ствующем GCP.
 Тренинг по повышению квали-

фикации в GCP по интегрирован-
ному дополнению ICH-GCP: обя-
занности спонсора, мониторинг 
рисков, интернет-управление сай-
тами исследования с использовани-
ем компьютеризированных систем 
в Европе и США.
 Современное управление риска-

ми в клинических испытаниях.
 Онлайн-переподготовка по ICP-

GCP (R2).
Все вышесказанное демонстрирует 
уникальный диапазон, открытость 
для сотрудничества и адаптаци-
онную приспособленность кур-
сов EFGCP ко всем существующим 
аспектам КИ. Первый опыт прове-
дения нами в Санкт-Петербурге 
в декабре 2018 г. двух однодневных 
семинаров – базового для иссле-
довательской команды и отдельно 
для членов локального комитета 

по этике – показал реальную воз-
можность актуализации материала 
под регуляторный регламент, дей-
ствующий в РФ, и успешное усвое-
ние материалов курсов слушателя-
ми, что дает основание для продол-
жения практики сближения образо-
вательных ресурсов.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Таким образом, улучшение структу-
ры образования и профессиональ-
ной подготовки для специалистов 
и ученых разных стран, занимаю-
щихся КИ, не только служит карьер-
ному росту, но, что самое главное, 
и является гарантией качественного 
выполнения работ, ориентирован-
ных на обновление арсенала меж-
дународного рынка лекарственных 
средств и медицинской техники. Все 
стороны, участвующие в организа-
ции и контроле КИ на националь-
ном, региональном и глобальном 
уровнях, должны способствовать 
совершенствованию и сближению 
стандартов обучения с целью фор-
мирования прогрессивной  системы 
оборота средств медицинского 
назначения.
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