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Приведены примеры долгосрочного сотрудничества уполномоченных на то струк-

тур и органов региона с EFGCP. Показана уникальная роль Европейского форума 

по качественной клинической практике в осуществлении независимого, мульти-

дисциплинарного и мультинационального анализа действенности различных 

составляющих стандарта GCP с последовательной актуализацией всего комплек-

са подходов и правил в ходе научного и технического прогресса проведения кли-

нических исследований. Даны примеры обоюдовыгодного обмена информацией 

и опытом совершенствования практики международных клинических исследова-

ний с участием стран постсоветского пространства.

В статье представлен материал по истории продвижения международно-
го стандарта Надлежащей (качественной) клинической практики (GCP) 
в Российской Федерации и других странах постсоветского пространства. 
Особое внимание уделено вкладу Европейского форума по качественной 
клинической практике (EFGCP) в процесс становления GCP в регионе.
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The article presents the material on the progress in the promotion of the international 

standard Good Clinical Practice (GCP) in the Russian Federation and other post-Soviet 

states.  Particular attention is paid to the contribution of the European Forum for Good 

Clinical Practice (EFGCP) to the process of implementation of GCP in the region. Examples of 

long-term cooperation of authorized facilities and the regional authorities with the EFGCP are 

given. The article shows the unique role of the European Forum for Good Clinical Practice in 

performing an independent, multidisciplinary and multinational analysis of the effectiveness 

of various GCP components with the consistent implementation of all approaches and rules 

in the course of scientific and technical improvement in conducting clinical trials. There are 

examples of mutually beneficial sharing of information and experience in improving the inter-

national clinical trial practice with the participation of the post-Soviet countries. 

O.I. Kubar, Saint-Petersburg Pasteur Research Institute of Epidemiology and Microbiology. 

CONTRIBUTION OF THE EUROPEAN FORUM FOR GOOD CLINICAL PRACTICE TO 
IMPROVEMENT OF THE CLINICAL TRIAL PROCESS IN RUSSIA AND OTHER POST-
SOVIET COUNTRIES

SUMMARY
ВВЕДЕНИЕ. О СОЗДАНИИ 
МЕЖДУНАРОДНОГО
СТАНДАРТА GCP
Современный уровень качества кли-

нических исследований в Российской 

Федерации (РФ) и других странах 

постсоветского пространства позволя-

ет говорить о гармонизации норма-

тивных, регуляторных, методологиче-

ских и этических принципов, лежа-

щих в основе их проведения, с меж-

дународным стандартом надлежащей 

(качественной) клинической практи-

ки – Good Clinical Practice (GCP). Это 

утверждение стало результатом глубо-

кого анализа практики клинических 

исследований в РФ и в целом ряде стран 

рассматриваемого региона  [1–3].

Становление и внедрение GCP 

как приоритетного стандарта каче-

ства клинических исследований свя-
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зано с деятельностью многих между-

народных организаций, к которым 

в первую очередь следует отнести 

Международную конференцию по гар-

монизации технических требований 

к регистрации фармацевтических 

продуктов для человека (International 

Conference on Harmonization of 

Technical Requirements for Registration 

of Pharmaceuticals for Human Use, ICH). 

Результатом ее деятельности стало 

создание в начале 90-х гг. XX в. фун-

даментального руководства ICH GCP. 

Важно отметить, что данный проект 

вобрал в себя весь предшествующий 

международный опыт клинических 

исследований и был разработан 

с учетом действующих требований 

надлежащей клинической практики 

Европейского союза, Соединенных 

Штатов Америки, Японии, Австралии, 

Канады, северных стран, а также фун-

даментальных разработок Всемирной 

организации здравоохранения (ВОЗ). 

Министерство здравоохранения 

(в то время еще СССР) в лице заме-

стителя министра, председателя 

Фармакологического комитета про-

фессора В. К. Лепахина имело статус 

официального наблюдателя на кон-

ференции ICH GCP, состоявшейся 

в 1991 г. в Брюсселе (Бельгия). В после-

дующем многие наднациональные 

и национальные структуры внедрили 

стандарт ICH GCP в практику иссле-

дований и разработали специальные 

рекомендации по трактовке этого 

документа и его использованию  [5, 10].

Все названные действия были направ-

лены на достижение главных целей 

GCP, заключающихся в достижении 

научной и этической целостности 

исследования путем обеспечения 

достоверности результатов и гаран-

тий защиты прав, безопасности и бла-

гополучия субъектов исследования, 

что согласуется с принципами, зало-

женными Хельсинкской декларацией 

ВМА. Кроме того, важным побудитель-

ным мотивом являлось решение зада-

чи гармонизации, способствующей 

взаимному признанию клинических 

данных уполномоченными органами 

разных стран и реализации принципа 

единого этического стандарта защиты 

прав участников исследования путем 

проведения независимой этической 
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экспертизы в Комитетах по этике 

(КЭ) и процедуры информированного 

согласия (ИС).

В связи с вышесказанным осо-

бое значение имело (и продолжает 

иметь) продвижение стандартов GCP 

и их открытое представление, составле-

ние разъяснений для различных групп 

и субъектов, вовлеченных в исследо-

вательский процесс, к которым отно-

сятся организаторы, исследователи 

(руководитель и исследовательская 

команда), члены комитетов по этике, 

аудиторы, инспектора, мониторы 
и сами участники исследования (паци-

енты и волонтеры). Существенную 

роль в продвижении стандартов 

GCP на постсоветском пространстве, 

 безусловно, играл фактор включения 

стран региона в мультицентральные 

и транснациональные исследования. 

Это обеспечило признание нацио-

нальными регуляторными органами 

необходимости нормативного закре-

пления стандарта GCP с обязатель-

ным условием обучения его основам. 

Другой заинтересованной стороной 

в продвижении стандарта GCP стали 

фармацевтические компании, про-

водящие клинические исследования. 

Совместные усилия названных сторон 

создали убедительный ресурс для тре-

нинга и последовательного процесса 

повышения качества исследований.

Однако при этом не следует забывать, 

что сам стандарт GCP не догма и тре-

бует обновлений и дополнений в связи 

с прогрессом науки и технологии, что, 

в свою очередь, обуславливает необ-

ходимость актуализации руководств 

по GCP. Уникальной структурой, 

последовательно развивающей при-

кладное использование GCP с само-

го начала глобального внедрения 

данного стандарта, стал Европейский 

форум по качественной клинической 

практике (EFGCP), созданный в 1993 г. 

в Брюсселе. Спецификой работы дан-

ной организации является проведение 

независимого мультидисциплинар-

ного и мультинационального анали-

за действенности различных состав-

ляющих стандарта с доминирующим 

акцентом на соблюдении этических 

принципов защиты прав участников 

исследования и на непосредственном 

вовлечении групп пациентов в работу 

над совершенствованием правил при-

менения GCP на практике  [11].

НАЧАЛО СОТРУДНИЧЕСТВА 
С EFGCP
Взаимодействие Европейского форума 

по качественной клинической практи-

ке с различными административными 

структурами и общественными орга-

низациями привело к представлению, 

адаптации, обучению и имплемента-

ции стандарта качества GCP в клини-

ческие исследования в Европе, Азии, 

Африке и, безусловно, на постсовет-

ском пространстве.

Развитие сотрудничества на простран-

стве бывшего СССР характеризуется 

широким географическим диапазо-

ном вовлеченности в этот процесс. 

Первым официальным событием 

с участием EFGCP стал международ-

ный конгресс «GCP в России и странах 

Балтии», который состоялся в Санкт-

Петербурге в 1997 г. Существенно, 

что в числе организаторов конгресса 

были Министерство здравоохранение 

РФ, Национальный комитет по этике 

РФ, Совет северных стран по меди-

каментам, соответствующие упол-

номоченные на то структуры стран 

Балтии, Законодательное собрание 

Санкт-Петербурга. От EFGCP при-

сутствовали ведущие специалисты: 

в области исследовательской этики – 

профессор J. Hoet, в сфере междуна-

родного аудита и мониторинга кли-

нических исследований – доктора 

J.-P. Tassignon и S. Trainor, по проведе-

нию исследований в геронтологии – 

доктор J.-M. Husson. Важно отметить, 

что участники конгресса, представляв-

шие EFGCP, помимо международного 

опыта, имели непосредственный опыт 

работы с исследовательскими цен-

трами РФ и стран Балтии, что давало 

объективную основу для построения 

диалога о взаимодействии в будущем. 

В рамках данного конгресса впервые 

был представлен стандарт GCP на рус-

ском языке, что дало импульс разви-

тию данного направления и обеспечи-

ло широкую доступность руководства 

для обучения и внедрения в работу 

исследовательских центров.

Прямым следствием проявленного 

интереса и достигнутого на конгрессе 

понимания стало  заключение в 1998 г. 
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договора между Национальным коми-

тетом по этике РФ и EFGCP о сотрудни-

честве и совместное проведение тре-

нинга для членов комитетов по этике 

в Санкт-Петербурге в том же году. Эта 

деятельность способствовала унифи-

кации пакета документов по проведе-

нию этической экспертизы и подго-

товке кадров для работы в комитетах 

по этике.

СОТРУДНИЧЕСТВО С EFGCP 
В РАМКАХ ФОРУМА КОМИТЕТОВ 
ПО ЭТИКЕ ГОСУДАРСТВ – 
УЧАСТНИКОВ СНГ
Наиболее эффективным с точки зре-

ния вовлеченности стран постсовет-

ского пространства, доступа к широ-

кому международному взаимодей-

ствию и возможности оперативного 

реагирования стало сотрудничество 

в рамках Форума комитетов по этике 

государств – участников Содружества 

Независимых Государств (ФКЭСНГ). 

Он создан в 2001 г. в качестве одного 

из пяти региональных форумов в рам-

ках проекта ВОЗ «Стратегическая ини-

циатива развития возможностей эти-

ческой экспертизы» (SIDCER / WHO).

Следует подчеркнуть, что вся дея-

тельность ФКЭСНГ была построена 

на основе кооперации и сотрудниче-

ства с представителями различных 

национальных организаций в государ-

ствах-участниках (комитеты по этике, 

министерства здравоохранения, ака-

демии наук, медицинские ассоциации, 

ассоциации пациентов и др.) и с меж-

дународными организациями, таки-

ми как Межпарламентская ассамблея 

государств – участников СНГ (МПА 

СНГ), Всемирная организация здра-

воохранения, Европейская комиссия, 

Совет Европы, ЮНЕСКО, Европейский 

форум по качественной клинической 

практике, Всемирная медицинская 

ассоциация, Департамент защиты 

прав пациентов правительства США, 

а также с представителями комите-

тов по этике стран Балтии, Бельгии, 

Германии, Италии, Испании, Канады, 

Нидерландов, Польши и других стран. 

Ценность сотрудничества заключалась 

в возможности вовлечения всех заин-

тересованных представителей обще-

ства с различной профессиональной 

ответственностью и опытом, что спо-

собствовало созданию компетентной, 

независимой и открытой системы 

этической экспертизы. Такое сотруд-

ничество также обеспечило равный 

доступ всем странам СНГ к обсужде-

нию международных документов 

и рекомендаций в области этики био-

медицинских исследований и их адап-

тации. Чрезвычайно важным аспек-

том сотрудничества ФКЭСНГ являлся 

обмен опытом и кооперация с други-

ми форумами, включенными в проект 

SIDCER, охватывающими пространства 

и инфраструктуры всех континентов.

Что касается вклада EFGCP, то осо-

бое значение имело участие ведущих 

специалистов EFGCP в организации 

конференций, проведении тренингов 

и семинаров, в разработке документов 

и содействии широкому представле-

нию информации по проблеме GCP 

в комитетах по этике. Такое участие 

способствовало созданию механизмов 

и условий, гарантирующих качество 

этической экспертизы и необходи-

мых для осуществления внутренне-

го контроля деятельности комитетов 

по этике в государствах-участниках, 

а также для независимой оценки 

их деятельности и инспектирования.

За годы сотрудничества представите-

ли EFGCP, наряду с экспертами других 

международных структур, участвовали 

в 17 международных семинарах и кон-

ференциях, организованных Форумом 

комитетов по этике СНГ для продви-

жения высоких стандартов этической 

экспертизы исследований. Эти меро-

приятия состоялись в 11 странах реги-

она (Азербайджанская Республика, 

Республика Армения, Республика 

Беларусь, Грузия, Республика Казахстан, 

Киргизская Республика, Республика 

Молдова, Российская Федерация, 

Республика Таджикистан, Республика 

Узбекистан и Украина). Необходимо 

отметить многолетние обучающие 

семинары и мастер-классы, проводи-

мые на всех национальных площад-

ках доктором J.-P. Tassignon. Обучение 

было основано на большом професси-

ональном опыте лектора в области пла-

нирования, организации, проведения, 

документирования и инспектирования 

проектов клинических исследований. 

Особое значение имело участие в про-

грамме ВОЗ «Признание». Эта програм-

ма подготовки членов КЭ включала 

следующие модули: защита прав участ-

ников биомедицинских исследований 

(модуль 1), разработка и использова-

ние стандартных операционных про-

цедур для комитетов по этике (модуль 

2), инспекции и оценка деятельности 

КЭ (модуль 3).

В целом конференции и семина-

ры ФКЭСНГ всегда были нацеле-

ны на широкий и открытый обмен 

информацией и обсуждение актуаль-

ных вопросов формирования регуля-

торных и образовательных стандартов 

по защите прав участников исследо-

ваний на глобальном уровне. В связи 

с этим представительное междуна-

родное сотрудничество, безусловно, 

способствовало совершенствованию 

национальных систем этической 

экспертизы и гармонизации зако-

нодательного и методологического 

пространства по этике биомедицин-

ских исследований, что нашло отра-

жение в ряде фундаментальных тру-

дов Форума комитетов по этике СНГ, 

где высказывается благодарность 

всем сотрудничающим организациям, 

и EFGCP в частности  [3, 6].

СОВРЕМЕННОЕ 
СОТРУДНИЧЕСТВО С EFGCP 
В СФЕРЕ КЛИНИЧЕСКИХ 
ИССЛЕДОВАНИЙ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ 
И ВАКЦИН
Регулярные мероприятия и последова-

тельные действия со стороны EFGCP, 

направленные на совершенствование 

и актуализацию уровня проведения 

клинических исследований в регионе, 

продолжаются и в настоящее время. 

Этому способствует постоянное уча-

стие представителей стран региона 

в ежегодных конференциях EFGCP 

с докладами, обсуждение перспек-

тив сотрудничества на заседаниях 

Правления EFGCP, открытые дискус-

сии по актуальным проблемам GCP 

на семинарах. За последние годы 

в работе конференций EFGCP при-

няли участие уполномоченные лица 

из Республики Казахстан и Киргизской 

Республики, Российской Федерации, 

Украины, а также стран Балтии. Список 

членов EFGCP также пополнился пред-

ставителями этих стран, что обеспе-

МЕНЕДЖМЕНТ
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чивает возможность оперативного 

получения информации и льготного 

участия в мероприятиях.

Большой эффект имели выездные 

конференции EFGCP в Республике 

Казахстан и Киргизской Республике, 

где выступили ведущие специалисты 

(J.-P. Tassignon и J.-M. Husson), работа-

ющие в сфере клинических исследо-

ваний  [12].

Необходимо особо отметить прове-

дение в Москве и Санкт-Петербурге 

в 2010 г. углубленного курса GCP 

для экспертов международных клини-

ческих исследований (МКИ). Данный 

курс был организован совместно 

с компанией Synergy Research Group. 

Лекторами курса являлись член 

Правления EFGCP доктор F. Wells 

и член EFGCP, преподаватель Венской 

школы GCP доктор G. Decoster. В каче-

стве слушателей в тренинге приняли 

участие врачи-исследователи, меди-

цинские советники фармацевтических 

компаний, аккредитованных в РФ, 

специалисты контрактных исследова-

тельских организаций, члены коми-

тетов по этике, все лица, имеющие 

большой опыт проведения клиниче-

ских исследований по GCP. Программа 

курса включала информацию о прин-

ципах GCP, об истории становления 

надлежащей клинической практики 

в Европе, было показано, что руководя-

щие положения ICH GCP легли в осно-

ву директив по клиническим иссле-

дованиям Комиссии Европейского 

союза (ЕС) и что важнейшие аспек-

ты Директивы ЕС оказывают влияние 

на характер проведения клинических 

исследований в РФ. Кроме того, были 

представлены и подробно обсуждены 

критерии оценки соответствия клини-

ческого центра (больницы, клиники, 

института и т. д.) требованиям GCP, 

условия, обязательные для включе-

ния в международные клинические 

исследования. Этот пункт программы 

 предусматривал детальное рассмотре-

ние вопросов материального оснаще-

ния центра, человеческих и техниче-

ских ресурсов, формирования исследо-

вательской команды и практического 

управления проектом. Особый акцент 

был сделан на необходимости работы 

в МКИ в строгом соответствии со стан-

дартными операционными процедура-

ми (СОП), что служит залогом высоко-

го качества проведения клинических 

исследований. Был представлен обя-

зательный блок СОП, а также методы 

контроля, обеспечивающие точное 

исполнение СОП. Показано значение 

работы с документами клинического 

исследования (отслеживание жизнен-

ного цикла документов). Было под-

черкнуто, что залогом успешного про-

ведения МКИ является качественный 

набор пациентов. Впервые был затро-

нут вопрос о том, что в современном 

мире в основе успешного проведения 

МКИ лежит не только солидная науч-

ная основа и высокие этические стан-

дарты, но и высокий уровень «надлежа-

щего управления проектом», что обо-

сновывает введение нового термина – 

«надлежащая регуляторная практика».

Большой резонанс вызвала презента-

ция доктора F. Wells, посвященная так 

называемым «критическим находкам: 

сфабрикованным или фальсифициро-

ванным данным / результатам», выяв-

ляемым во время аудитов или инспек-

ций в ходе МКИ. Не меньшее значение 
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для совершенствования клинических 

исследований в РФ имел материал 

по вопросам безопасности лекар-

ственных средств. Безопасность  всегда 

следует рассматривать как общую 

международную ответственность, это 

определяет необходимость грамотно-

го ведения отчетов, требует специаль-

ных навыков при сборе, мониторин-

ге и оценке нежелательных явлений. 

Все эти проблемы были тщательно 

разобраны на семинаре на примерах 

из практики МКИ в РФ. Каждый участ-

ник семинара получил европейский 

сертификат ЕFGCP.

Особое внимание в сфере сотрудниче-

ства с ЕFGCP всегда уделялось вопросам 

этики исследований. Убедительным 

свидетельством может служить много-

летнее участие РФ, наряду со многими 

странами Европы, в проекте ЕFGCP 

по представлению протоколов клини-

ческих исследований для проведения 

этической экспертизы (Ethical Review 

of Protocols for Clinical Research Projects 

in Europe)  [4].

Подобная международная солидар-

ность в понимании и признании зна-

чимости этических аспектов нашла 

выражение при решении проблемы 

испытания и использования вакцин, 

послужив основанием для проведе-

ния ЕFGCP двух специальных меро-

приятий: круглого стола «Вакцинация 

и этика» и симпозиума «Хорошая эти-

ческая практика исследования вакцин» 

в рамках XV заседания форума «Дни 

иммунологии в Санкт-Петербурге» 

в июне 2015 г.  [7]. На пленарной сес-

сии круглого стола «Этические про-

блемы в практике вакцинации в раз-

ных странах» была представлена точка 

зрения на существующие этические 

вызовы вакцинации. Был дан не толь-

ко анализ ситуации с позиций раз-

личных уполномоченных на то орга-

низаций и ведомств, ответствен-

ных за процесс вакцинации в РФ, 

но и целостный взгляд на проблему 

проведения вакцинации в различных 

социально-экономических условиях 

стран Восточной и Западной Европы 

(Словакии, Хорватии, Испании) 

и США. Взаимный обмен данными 

привел к признанию необходимости 

расширения доступа специалистов 

и общества к информации об эти-

ко-социальных факторах вакци-

нации. Именно этим целям служил 

следующий симпозиум «Хорошая 

этическая практика исследования 

вакцин», проведенный под председа-

тельством О. И. Кубарь и профес сора 

J. Glasa (члены Правления EFGCP, 

ответственные за вопросы образова-

ния и этики). Программа симпози-

ума предусматривала ознакомление 

слушателей с историческим аспектом 

этики вакцинации, базисными эти-

ческими принципами исследования 

вакцин, международными руковод-

ствами по этике исследования вакцин, 

законодательными и регуляторными 

документами РФ по вопросам иссле-

дования вакцин, этикой их продвиже-

ния. Помимо общей дискуссии, был 

проведен разбор случаев этических 

конфликтов и проблем при исследо-

вании вакцин и их использовании 

в практике. Непосредственное уча-

стие слушателей в диагностике эти-

ческих конфликтов способствовало 

реализации концепции EFGCP о необ-

ходимости мультидисциплинарного 

диалога и поиска совместных реше-

ний проблем методологии и практи-

ки клинических исследований.

В заключение подчеркнем, что влия-

ние на совершенствование стандар-

та GCP не является односторонним, 

поскольку опыт отечественных иссле-

дователей, представленный в серии 

публикаций в специальных изданиях 

EFGCP, безусловно, способствует повы-

шению научного и этического уровня 

международных клинических исследо-

ваний в целом  [6, 8, 9].

Все приведенные выше примеры 

сотрудничества РФ и других стран 

региона с Европейским форумом 

в продвижении надлежащей клини-

ческой практики исследований обе-

спечили налаживание перспективных 

контактов и формирование посто-

янного доступа к богатому арсеналу 

методических разработок и обучаю-

щих программ EFGCP  [13, 14]. В рамках 

данной статьи сделана первая попыт-

ка объективного осмысления значе-

ния деятельности EFGCP для развития 

регионального потенциала клиниче-

ских исследований, что играет важную 

роль в осуществлении международных 

проектов в указанной сфере. На при-

мере конкретного региона показано 

значение и польза свободного обмена 

знаниями в области GCP.
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