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АннотацияАннотация
24–25 апреля 2025 года, была организована и проведена XII Всероссийская конференция с международным уча-

стием «Актуальные вопросы доклинических и клинических исследований лекарственных средств и клинических 
испытаний медицинских изделий». Тема конференции объединила ведущих специалистов в области доклинических 
и клинических исследований. Участники обсудили перспективы развития токсикологии, доклинические исследова-
ния специфической активности и трансляционные модели, программы доклинической разработки биомедицинских 
клеточных продуктов, опыт клинического применения медицинских программ с использованием искусственного 
интеллекта, персонифицированный подход к профилактике и терапии в психиатрии и наркологии, фармаконадзор, 
применение данных реальной клинической практики, регуляторные вопросы клинических исследований в педиа-
трии, управление данными, биомедицинскую статистику и математическое моделирование в доклинических и кли-
нических исследованиях. По итогам конференции была разработана Резолюции, с текстом которой мы вам предла-
гаем ознакомиться.
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AbstractAbstract
On April 24-25, 2025, the XII All-Russian Conference with international participation «Topical issues of preclinical 

and clinical studies of drugs and clinical trials of medical devices» was organized and held. The topic of the confer-
ence brought together leading experts in the field of preclinical and clinical research. Participants’ prospects for the 
development of toxicology, preclinical studies of specific activity and translational models, programs for the preclinical 
development of biomedical cell products, experience in the clinical application of medical programs using artificial in-
telligence, a personalized approach to prevention and therapy in psychiatry and narcology, pharmacovigilance, the use 
of real clinical practice data, regulatory issues of clinical trials in pediatrics, data management, biomedical statistics, and 
mathematical modeling in preclinical and clinical studies. Following the conference, a Resolution was developed, the text 
of which we invite you to familiarize yourself with.
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В Первом Санкт-Петербургском государ-
ственном медицинском университете им. акад. 
И. П. Павлова 24–25 апреля 2025 года была прове-
дена XII Всероссийская конференция с междуна-
родным участием «Актуальные вопросы доклини-
ческих и клинических исследований лекарствен-
ных средств и клинических испытаний медицин-
ских изделий». В структуре конференции было 
проведено пленарное заседание и 11 симпозиумов.

На мероприятии были обсуждены перспективы 
развития токсикологии, доклинические исследова-
ния специфической активности и трансляционные 
модели, программы доклинической разработки 
биомедицинских клеточных продуктов, опыт кли-
нического применения медицинских программ 
с использованием искусственного интеллекта, 
персонифицированный подход к профилактике 
и терапии в психиатрии и наркологии, фармако-
надзор, применение данных реальной клинической 
практики при разработке лекарственных средств, 
регуляторные вопросы клинических исследований 
в педиатрии, биомедицинская статистика и управ-

ление данными в доклинических и клинических 
исследованиях, математическое моделирование 
в доклинических и клинических исследованиях. 
Также был проведён уникальный симпозиум «Ев-
разийский рынок лекарств: достижения и перспек-
тивы». В рамках конференции было организовано 
собрание «Ассоциации специалистов по обработке 
и анализу данных биомедицинских исследований».

Конференция включена в план научно-практи-
ческих мероприятий Минздрава России на 2025 год 
(приказ Минздрава России № 756 от 28.12.2024 г.).

По результатам работы конференции были сфор-
мулированы следующие выводы и заключения.
1. Клинические исследования — это фундамен-

тальная часть клинических изысканий, ко-
торые поддерживают разработку новых или 
назначений существующих лекарств. Хорошо 
спланированные и проведённые клинические 
испытания помогают ответить на ключевые во-
просы в области медицинской помощи и разра-
ботки лекарств. Их результаты необходимы для 
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принятия доказательных решений в области 
медицинской помощи.

2. По данным ВОЗ (2025 г.), несмотря на дости-
жения в области организации, проведения 
и анализа данных клинических исследований, 
сохраняются системные и структурные пробе-
лы, такие как: плохо разработанные дизайны 
испытаний; отсутствие инклюзивности; неэф-
фективные процессы одобрения.

3. С конца 1990-х гг. во многих странах на уровне 
министерств здравоохранения и законодатель-
ной власти были приняты законы, норматив-
ные акты и компенсаторные меры для фарма-
цевтических компаний с целью увеличения 
количества клинических исследований в педи-
атрии и неонатологии. Однако остаются спор-
ными многие вопросы, такие как этика иссле-
дований, преемственность подходов и выбор 
дозировок для испытаний у детей.

4. Фармаконадзор — это постоянно совершен-
ствующая система с глобальной целью по 
использованию пациентами наиболее безо-
пасных и эффективных лекарств. Беспреце-
дентный и быстрый рост терапевтических 
средств следующего поколения, таких как 
генная и клеточная терапия, широкое приме-
нение биотехнологических средств требует 
современных методов мониторинга нежела-
тельных реакций и новых планов управления 
рисками.

5. Исследования реальной клинической практики 
являются современным международным трен-
дом. За последние 5 лет существенный про-
гресс произошёл в РФ и ЕАЭС. Так, в ЕАЭС 
принята концепция «Общие подходы к разви-
тию регулирования обращения лекарственных 
средств в рамках Евразийского экономическо-
го союза в части сбора, анализа и использова-
ния данных реальной клинической практики». 
Стратегия государств в области здравоохране-
ния, развитие информационно-коммуникаци-
онных технологий в целом и в системе здра-
воохранения приводят к значительному росту 
числа и источников данных реальной клиниче-
ской практики.

6. Индивидуализированный персонализирован-
ный подход является в настоящий момент наи-
более эффективной стратегией профилактики, 
терапии и реабилитации больных психически-
ми расстройствами и наркологическими забо-
леваниями.

7. Основой для персонализированного подхода 
могут являться клинические, психометриче-
ские и биологические (включая генетические) 
данные, причём последние (фармакогенетика 
и фармакогеномика) представляются наибо-

лее перспективными в отношении персона-
лизации фармакотерапии больных с психиче-
скими расстройствами и наркологическими 
заболеваниями.

8. В настоящее время в РФ нет рекомендаций 
по применению фармакогенетического тести-
рования при использовании лекарственных 
средств, в т. ч. входящих в арсенал психофар-
макотерапии. Применение фармакогенетиче-
ского тестирования не отражено в клиниче-
ских рекомендациях по лечению психических 
расстройств и наркологических заболеваний.

9. В настоящее время в психиатрии и нарколо-
гии отсутствуют нормативно-правовые акты, 
регулирующие off-label научные (не предре-
гистрационные) исследования лекарственных 
средств и медицинских изделий.

10. В мире медицинских исследований биомеди-
цинская статистика и математическое моде-
лирование перестали быть вспомогательными 
инструментами. Сегодня они задают новые 
стандарты в создании лекарств и улучшении 
качества клинических испытаний. В центре 
внимания — интеграция передовых методов 
анализа, унификация инструментов моделиро-
вания и постоянное совершенствование стан-
дартов качества исследований.

11. В настоящее время в РФ нет рекомендаций по 
статистическому анализу данных в доклиниче-
ских исследованиях, нет общих требований по 
представлению результатов биомедицинских 
исследований в публикациях, недостаточно 
стандартизованы образовательные программы 
для обучения специалистов в области управле-
ния данными и статистического анализа.

12. Доклиническая оценка безопасности ле-
карств — законодательно закреплённая не-
отъемлемая часть разработки лекарствен-
ных средств, базирующаяся на принципах 
и методологии лекарственной токсикологии 
и направленная на предупреждение внедре-
ния лекарств, потенциальный риск приме-
нения которых превышает прогнозируемую 
пользу. Доклиническая оценка безопасности 
лекарственных средств находится в непре-
рывном развитии, совершенствовании и гар-
монизации.

13. Исследование каждого аспекта безопасности 
лекарственного средства является самостоя-
тельной научной задачей, приоритет имеют 
данные, получаемые in vivo, альтернативные 
тесты до их валидации в качестве экспертных 
в масштабных исследованиях и практикой 
применения могут использоваться как фа-
культативные в дополнение к основным ис-
следованиям.
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14. Для совершенствования доклинической оцен-
ки безопасности лекарств актуальны исследо-
вания, направленные на разработку интегри-
рованных подходов к тестированию и оценке, 
позволяющих получить более полную и на-
дёжную информацию о безопасности лекар-
ственных средств и потенциальных рисках их 
применения для здоровья человека.

15. Инновационное развитие фармакологии на 
стыке научных дисциплин способствует стре-
мительному росту разработки высокотехноло-
гических лекарственных средств, существенно 
опережающему формирование методологиче-
ской базы для доклинической оценки их без-
опасности, что актуализирует интенсифика-
цию работы в этом направлении профильных 
специалистов и организаций.

16. Большое количество лекарственных препара-
тов, присутствующих на фармацевтическом 
рынке, не прошло должной оценки на генети-
ческую и репродуктивную токсичность в соот-
ветствии с современными требованиями, что 
создаёт перманентную угрозу жизни и здоро-
вью настоящего и будущих поколений.

17. В России имеется кризис производства каче-
ственных лабораторных животных.

- - -
По результатам работы конференции были пред-

ложены следующие рекомендации:
1. Организаторы здравоохранения и регулирую-

щие органы, фармакологи и клинические фар-
макологи, представители фармацевтической 
промышленности в своей работе должны стре-
миться соблюсти права детей и обеспечить им 
равные с взрослыми пациентами права в обла-
сти клинических исследований.

2. В России выявлена острая потребность в под-
готовке законодательно акта «Равноправие 
в области педиатрических клинических ис-
следований». Целесообразна проработка се-
рии руководств для промышленности «Об-
щие вопросы клинической фармакологии для 
педиатрических испытаний лекарственных 
средств».

3. Обмен передовым опытом и обучение, а также 
повышение осведомлённости и просвещение 
являются ключом к созданию современных 
систем фармаконадзора. Ближайшими задача-
ми будет так же обеспечение согласованности 
в нормативно-правовом регулировании между 
странами мира, а также более широкое вовле-
чение пациентов в процессы фармаконадзора.

4. Необходимо обеспечение качества исследова-
ний реальной клинической практики посред-
ством нормативно-правового регулирования, 

единой воспроизводимой методологии для всех 
участников, разработки стандартов качества, 
обучения вовлечённых в процесс участников. 
Требуется разработка инструментов для оценки 
реальных данных для принятия решения.

5. Проведение регулярных образовательных ме-
роприятий и конференций по разработке и из-
учению биомедицинских клеточных продуктов 
(БМКП) позволяющих обеспечить открытый 
диалог с регулятором для обоснования дизайна 
доклинического исследования БМКП с учётом 
особенностей производства и его последующе-
го медицинского применения.

6. Необходимо проведение регулярных меро-
приятий в формате открытых дискуссионных 
площадок для обсуждения вопросов регули-
рования, методологических особенностей кли-
нического применения с учётом соотношения 
польза/риск медицинских программ с исполь-
зованием искусственного интеллекта в сфере 
обращения лекарственных средств и медицин-
ских изделий.

7. Представляются целесообразными дальней-
шие доказательные исследования и последую-
щее широкое внедрение персонализированно-
го подхода к профилактике, лечению и реаби-
литации больных психическими расстройства-
ми и наркологическими заболеваниями, как на 
уровне рутинной клинической практики, так 
и на уровне федеральных клинических реко-
мендаций и стандартов терапии.

8. Необходимо проведение фармакогенетических 
исследований в российской популяции для раз-
работки и внедрения в практику фармакогене-
тического тестирования в рамках националь-
ных клинических рекомендаций по лечению 
психических расстройств и наркологических 
заболеваний и включения соответствующих 
рекомендаций в инструкции по применению 
лекарственных средств из арсенала психофар-
макотерапии.

9. Важным является разработка и принятие нор-
мативно-правовых актов, регулирующих off-
label научные (не предрегистрационные) ис-
следования лекарственных средств и медицин-
ских изделий.

10. Выявлена острая необходимость в создании 
руководств по представлению данных и стати-
стических результатов в российских биомеди-
цинских журналах.

11. Важным является разработка образовательных 
стандартов для обучения специалистов в об-
ласти управления данными и статистического 
анализа биомедицинских исследований.

12. Выявлена острая необходимость разработки 
отечественных стандартов сбора, хранения 
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и управления данными биомедицинских ис-
следований и их анализа.

13. Представляется целесообразным создание ре-
естра научных и клинических исследований 
с описанием дизайна и ссылками на публика-
ции результатов.

14. Имеется острая необходимость разработки 
отечественных, детализированных и гармони-
зированных с международными практиками 
комплексных методологических рекомендаций 
по исследованию доклинической безопасности 
лекарственных средств, в особенности высо-
котехнологических лекарственных средств на 
основе соматических клеток, генотерапевтиче-
ских и тканеинженерных препаратов.

15. Рекомендовать расширить программу докли-
нической оценки безопасности лекарственных 
средств комплексом исследований, нацеленных 
на выявление или исключение аддиктивного по-
тенциала новых лекарственных средств.

16. Разработать и ввести требования к научной 
квалификации сотрудников — руководителей 

и ответственных исполнителей исследований 
по доклинической оценке безопасности лекар-
ственных средств. Определить периодичность 
повышения квалификации. Предусмотреть 
возможность проведения независимой аттеста-
ции научной квалификации и оснащённости 
коллективов, выполняющих или планирующих 
выполнять исследования по доклинической 
оценке безопасности лекарств.

17. Провести выборочные испытания генетиче-
ской и репродуктивной токсичности уже вне-
дрённых лекарственных средств. В качестве 
критериев первоочерёдности учитывать нали-
чие сведений о проверке на подобную актив-
ность и/или данные анализа их структурного 
сходства с известными генотоксикантами и те-
ратогенами.

18. Оказать всемерное содействие развитию лабо-
раторного животноводства в России и внедре-
нию принципов гуманного обращения с лабо-
раторными животными, содействовать работе 
биоэтических комиссий.
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