
КЛІНІЧНІ ВИПРОБУВАННЯ СЬОГОДНІ –
СТАНДАРТИ ЛІКУВАННЯ В МАЙБУТНЬОМУ

Тетяна Думенко, к.мед.н., 
директор ДП «Державний експертний центр МОЗ України» 



ПРО ЦЕНТР



1974 – 1977 – лікар Ружинської ЦРЛ, з 1977 – завідувач

терапевтичного відділення цієї лікарні

з 1986 – головний терапевт відділу охорони здоров’я

Житомирського облвиконкому

1991 – 1994 – заступник міністра охорони здоров’я України

1994 – міністр охорони здоров’я України

1994 – 1997 заступник Голови фармакологічного комітету МОЗ

України

1997 – 1999 завідувач відділу клінічної апробації лікарських засобів

Державного фармакологічного центру МОЗ України

1999 - 2008 начальник відділу координації клінічних випробувань

Державного фармакологічного центру МОЗ України

МАЛЬЦЕВ 

Володимир Іванович, доктор 

медичних наук, професор

1948 - 2008

ПРО ПОЧАТОК



ПРО КОНФЕРЕНЦІЮ

За ініціативи д.мед.н., професора Мальцева В.І.  у 2006 

році відбулась Перша науково-практична конференція з 

міжнародною участю «Клінічні випробування лікарських 

засобів», в якій брало участь понад 500 учасників з 8 

країн світу



1992–1995 заступник голови Фармакологічного комітету 

МОЗ України 

1999–2008 завідувач відділу фармакологічного нагляду 

ДП «Фармакологічний центр» МОЗ України

2009 – 2011 консультант Управління післяреєстраційного

моніторингу ЛЗ ДП «Фармакологічний центр» МОЗ України 

1995 – 2011 завідувач відділу клінічної фармакології 

з лабораторією функціональної діагностики ННЦ «Інститут 

кардіології ім. М.Д. Стражеска» АМН України

1945 - 2011

ВІКТОРОВ  

Олексій Павлович, доктор 

медичних наук, професор

ПРО ПОЧАТОК
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Міжнародна співпраця
в питаннях етики клінічних досліджень



Клінічний аудит клінічних випробувань
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1 КВ зупинене повністю  

2014-2018 - робочі наради (семінари) GCP-

Інспекторів Європейського Союзу (EU Good Clinical

Practice Inspectors’ Working Group Workshop)

2015 – 2018  - GCP Inspector’s basic training course

(ЕМА)

2011 – 2019 співробітники прийняли участь в 

інспекціях в Україні: 6 інспекцій FDA (США), 5 

інспекції EMA (ЄС), 1 інспекція PMDA (Японія)



БЕЗПЕРЕРВНЕ ПІДВИЩЕННЯ ЯКОСТІ ВИРОБНИЧИХ ПРОЦЕСІВ
(ISO 9001:2015)

❖ Атестація експертів
❖ Навчання:
- експертів та аудиторів
- дослідників
- членів етичних комісій, в тому числі 

пацієнтів
❖ Методологічний супровід розробки та 

дослідження лікарського засобу, 
організації та проведення клінічних 
випробувань



815 слухачів

982 слухачів

1158 слухачів

1253 слухачів

1174 слухачів

475 слухачів

GCP семінари для дослідників

За 9 міс. 2020 2019 2018 2017 2016 2015

16 семінарів GCP

18 семінарів GCP

16 семінарів GCP

17 семінарів GCP

10 семінарів GCP

8 семінарів GCP



https://clinicaltrials.dec.gov.ua

Реєстр клінічних випробувань



Код КВ Заявник Спонсор
Патологічний стан 
пацієнта

Фази Препарати Стан проведення КВ Дата початку КВ в Україні

++ЗНЯТО З РОЗГЛЯДУ++ 
EF/PFD/D/NMAPO/04–III

ТОВ «НВК «Екофарм», 
Україна

ТОВ «НВК «Екофарм», 
Україна

Гострі респіраторні 
інфекції вірусної етіології

ІІІ
Протефлазід, краплі, 
Препарат, що 
досліджується

Знято з розгляду

2020-BV-BP
ТОВ «БІОФАРМА 
ПЛАЗМА», Україна

ТОВ «БІОФАРМА 
ПЛАЗМА», Україна

пневмонія, що 
викликана 
коронавірусною 
інфекцією COVID-19 / 
SARS-CoV-2

ІІІ
Біовен, Препарат, що 
досліджується

Завершено КВ в Україні 07.05.2020

AT-03A-001
ТОВ «АРЕНСІЯ 
ЕКСПЛОРАТОРІ 
МЕДІСІН», Україна

Атеа Фармасьютікалз 
Інк., США / Atea 
Pharmaceuticals, Inc., USA

COVID-19 ІІ

AT-527; AT-527 (550 мг у 
перерахунку на вільну 
основу); AT-527 
таблетки, 550 мг (вільна 
основа); AT-527 (550 mg 
free base), Препарат, що 
досліджується

Затверджено наказом 
МОЗ

BHFZ 2001
ПАТ НВЦ 
«Борщагівський ХФЗ», 
Україна

ПАТ НВЦ 
«Борщагівський ХФЗ», 
Україна

Коронавірусна хвороба 
(COVID-19)

ІІ

Корвітин®, Препарат, що 
досліджується; Квертин, 
таблетки жувальні по 40 
мг, Препарат, що 
досліджується

Розпочато КВ в Україні 27.05.2020

FK/FAV00А-CoV/2020 АТ «Фармак», Україна АТ «Фармак», Україна
2019-nCoV гостра 
респіраторна хвороба

ІІІ
АМІЗОН® MAKC, 
Препарат, що 
досліджується

Розпочато КВ в Україні 15.05.2020

GAM10-10
ТОВ «Карпатська 
дослідницька група», 
Україна

Octapharma USA Хворі на COVID-19 ІІІ

Octagam 10% (Октагам 
10%) , Препарат, що 
досліджується; плацебо 
до Octagam 10% 
(Октагам 10%) , 
Препарат, що 
досліджується

Затверджено наказом 
МОЗ

IC-AMK-COV-1

Товариство з 
додатковою 
відповідальністю 
«ІНТЕРХІМ», Україна

Товариство з 
додатковою 
відповідальністю 
«ІНТЕРХІМ», Україна

Коронавірусна хвороба 
(COVID-19)

ІІІ
Аміксин® ІС, Препарат, 
що досліджується

Розпочато КВ в Україні 31.05.2020

P2-IMU-838-COV
Акцельсіорз Лтд., 
Угорщина

Immunic AG, Німеччина 
(Immunic AG, Germany)

COVID-19 ІІ, ІІІ
IMU-838 (відофлудімус 
кальцію), Препарат, що 
досліджується

Затверджено наказом 
МОЗ

TD-0903-0188
ТОВ «АРЕНСІЯ 
ЕКСПЛОРАТОРІ 
МЕДІСІН», Україна

Тераванс Біофарма 
Ірланд Лімітед, Ірландія/ 
Theravance Biopharma 
Ireland Limited, Ireland

Гостре ураження легень 
пов’язане з COVID-19

ІІ
TD-0903, Препарат, що 
досліджується

Затверджено наказом 
МОЗ



Впорядковане правове поле – гарантія якісних 
та результативних клінічних випробувань

• Зміни до статті 8 Закону України «Про лікарські засоби»

• Зміни до статті 321-2 Кримінального Кодексу України

• Зміни до Основ законодавства про охорону здоров’я

• Зміни до Закону України «Про внесення змін до деяких законів України щодо 
лікування та профілактики коронавірусної хвороби (COVID-19)»

• Зміни до Порядку проведення КВ лікарських засобів та експертизи матеріалів 
клінічних випробувань (наказ 690) у відповідності до Регламенту (ЄС) № 
536/2014 Європейського Парламенту та Ради від 16 квітня 2014 р. щодо КВ 
лікарських засобів для людини (що відміняє  Директиву 2001/20/ЄС)



Нові виклики – нові відповіді (1/2)

Нові форми роботи:

• оптимізація роботи Сервісного Центру на період карантину

• on-line консультації

• оптимізація роботи КЕГ

• впровадження «Візуалізації», тестовий режим

• е-документообіг 

• е-формат подачі заявки та матеріалів КВ (тестовий режим) 

• on-line семінари GCP, ОМТ 



Нові виклики – нові відповіді (2/2)

• Нові форми роботи та комунікацій

• Зміни до Закону України «Про лікарські засоби», ст. 7 (5-денна процедура 
експертизи ЛЗ для лікування COVID-19)

• Регулярні оновлення рекомендацій щодо проведення КВ під час пандемії 
COVID-19 у відповідності до рекомендацій ЕМА, FDA

• Реєстр КВ з пошуковим запитом «Інфекційні хвороби/COVID19»

• Новий інформаційний ресурс «Застосування ліків при COVID-19» -
http://covid19.dec.gov.ua/

а ТАКОЖ…

http://covid19.dec.gov.ua/


Мета 1

Мета 2

Мета 3

Доведення:
• якість + доклінічні дослідження
• І фаза – переносимість, фармакокінетика та ін.
• ІІ фаза – ефективність, безпека 
• ІІІ фаза - ефективність, безпека, в т.ч. у хворих 

із супутньою патологією 

РЕЄСТРАЦІЯ ЛЗ, якщо доведено:
• якість + доклінічні дослідження
• І фаза – переносимість, фармакокінетика та ін.
• ІІ фаза – ефективність, безпека 
• ІІІ фаза - ефективність, безпека, в т.ч. у хворих 

із супутньою патологією 
за результатами експертизи 
реєстраційного досьє у CTD-форматі

ВКЛЮЧЕННЯ ДО ГАЛУЗЕВОГО 
СТАНДАРТУ, якщо зареєстровано та 
доведено:
• якість + доклінічні дослідження
• І фаза – переносимість, фармакокінетика та ін.
• ІІ фаза – ефективність, безпека 
• ІІІ фаза - ефективність, безпека, в т.ч. у хворих із 

супутньою патологією
• ФЕ-дослідження 
в т.ч. за результатами НТА-процесу

Яка мета клінічних випробувань ЛЗ?



мета-
аналізи

систематичні 
огляди

критично оцінена 
література

настанови, засновані 
на доказах

• Кінцеві точки (первинні, сурогатні та 
ін.)

рандомізовані 
контрольовані дослідження

• Кінцеві точки (первинні, сурогатні 
та ін.)

нерандомізовані контрольовані 
дослідження

• Достовірні данікогортні дослідження

• Достовірні данісерії випадків або досліджень

• Достовірні дані
звіти про окремі випадки

довідкова інформація, експертна думка, недоказові настанови

Індикатори якості МД 
(складова стандарту МД)



Етап 1

Етап 2

Етап 3

Доведено:
• якість + доклінічні дослідження
• І фаза – переносимість, фармакокінетика та ін.
• ІІ фаза – ефективність, безпека 
• ІІІ фаза - ефективність, безпека, в т.ч. у хворих 

із супутньою патологією,  ТРИВАЄ 

ВВЕДЕННЯ В ОБІГ ЛЗ З МЕТОЮ 
ПРОТИСТОЯННЯ/ВИЖИВАННЯ В 
УМОВАХ НАДЗВИЧАЙНОЇ СИТУАЦІЇ 
(військової, епідемічної, 
кліматичної та ін.)???

ВКЛЮЧЕННЯ ДО ТИМЧАСОВОГО 
СТАНДАРТУ ДОПОМОГИ без 
індикатора ЯМД???

Нові моделі обгрунтованих рішень?



Департамент експертизи матеріалів доклінічних

та клінічних випробувань
Директор департаменту – Шеметилло Ю.О.                                                                                 

Відділ попередньої експертизи матеріалів 
доклінічних та клінічних випробувань
Начальник  відділу – Сілантьєва О.В.

Відділ спеціалізованої експертизи матеріалів 
доклінічних та клінічних випробувань
Начальник відділу – Смоляр О.Г.

Відділ експертизи якості матеріалів 
для клінічних випробувань
Начальник відділу – Донченко Н.В.

Відділ координації роботи локальних етичних 
комісій та моніторингу побічних реакцій
Начальник відділу – Попова Л.І.



Відділ клінічного аудиту клінічних досліджень

Начальник відділу – Янкова Л.Я.

Управління аудиту лабораторної та клінічної практик (GLP, GCP)

Начальник управління – Распутняк С.С.

Сектор аудиту доклінічних досліджень

Завідувач сектору – к.мед.н. Козлов М.І.



УПРАВЛІННЯ З 
БІОЕКВІВАЛЕНТНОСТІ
начальник управління – к.фарм.н. Жукова Н.О.

ЛАБОРАТОРІЯ З 
БІОЕКВІВАЛЕНТНОСТІ
Завідувачка – к.фарм.н. Лібіна В.В.



Заступник директора з клінічних питань
к.мед.н. Ковтун Л.І.



КОНСУЛЬТАТИВНО-ЕКСПЕРТНІ ГРУПИ ЦЕНТРУ



ЗАМІСТЬ ПІДСУМКУ



ВІТАННЯ УЧАСНИКАМ 

ШОСТОЇ НАУКОВО-ПРАКТИЧНОЇ КОНФЕРЕНЦІЇ

з міжнародною участю «Клінічні випробування лікарських 
засобів в Україні: нові виклики та відповіді на них»

ДЯКУЮ ЗА УВАГУ!


