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Good Clinical Practice - Sponsor

1.53 Sponsor
An individual, company, institution, or organization 
which takes responsibility for the initiation, 
management, and/or financing of a clinical trial.

1.54 Sponsor-Investigator
An individual who both initiates and conducts, alone or 
with others, a clinical trial, and under whose immediate 
direction the investigational product is administered to, 
dispensed to, or used by a subject. The term does not 
include any person other than an individual (e.g., it 
does not include a corporation or an agency). The 
obligations of a sponsor-investigator include both those 
of a sponsor and those of an investigator.

Guideline for good clinical practice E6(R2)

1.55. Спонсор (sponsor): 
физическое или юридическое лицо, являющееся 
инициатором клинического исследования и несущее 
ответственность за его организацию и/или 
финансирование. 

1.56. Спонсор-исследователь (sponsor-investigator): 
лицо, которое самостоятельно или совместно с 
другими лицами инициирует и проводит клиническое 
исследование и под непосредственным руководством 
которого исследуемый продукт либо назначают, либо 
выдают субъекту исследования, либо последний 
принимает его. Спонсором-исследователем может 
быть только физическое лицо. Обязанности спонсора-
исследователя включают в себя обязанности как 
спонсора, так и исследователя.

Надлежащая клиническая практика, ГОСТ Р 52379-2005



Спонсор исследования

Фармацевтическая 
компания

международные  
фармацевтические 

компании

российские 
фармацевтические компании

НЕ фармацевтическая компания

высшие учебные заведения

научно-исследовательские организации

городские больницы, поликлиники

общества специалистов здравоохранения

Company Sponsored 

Study (CSS)

Investigator Sponsored

Studies (ISS)



ИИИ: определение

IISs are clinical studies initiated and managed by a nonpharmaceutical 
company researcher/s who could be an individual investigator, an 
institution or a group of institutions, and a collaborative study group or a 
cooperative group.

Mahanjit Konwar, Debdipta Bose, Nithya J. Gogtay, and Urmila M. Thatte Investigator-initiated studies: Challenges and 
solutions. Perspect Clin Res. 2018 Oct-Dec; 9(4): 179–183. doi: 10.4103/picr.PICR_106_18

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6176691/
https://doi.org/10.4103%2Fpicr.PICR_106_18


Investigator Sponsored Studies (ISS) – different 

terms in the industry

Investigator Initiated 
Study

=

=

==

Investigator Initiated 
Trial

Investigator Initiated 
Sponsored Research

Investigator Initiated 
Study

Investigator 
Sponsored Study

Investigator Initiated 
Trial

Investigator

Study/Trial/Research

Initiated/Sponsored



ИИИ: определение, возможные варианты в 

зависимости от подходов фарм.компании

Investigator-Initiated Trial (IIT) as a clinical 
study with scientific and/or medical merit 

developed and sponsored by an independent 
third-party sponsor being conducted without 

the participation….

Вариант 1
Классификация по типу исследования

Investigator-Initiated Research (IIR) as non-
clinical research by an independent third-

party sponsor to evaluate the effects, 
properties or profile of a drug that is 

conducted in animals or in vitro assays or 
utilizes previously collected human tissue

Вариант 2
Классификация по возможностям сотрудничества

Источник Источник 

Investigator Sponsored Studies are defined as 
unsolicited research originating from an external 

sponsor entity, institution or organization and include 
studies also known as investigator sponsored trials 

(IST), expert initiated research (EIR) or any….

Externally Sponsored Collaborations are conducted in 
collaboration with an institution or organization (the 

external sponsor must not be a pharmaceutical 
company nor a vendor. Individual investigators are not 
eligible to enter into an ESC) based on a jointly defined 

research where…

https://www.novartis.com/sites/novartis_com/files/novartis-investigator-initiated-trials.pdf
https://www.sanofi.com/en/science-and-innovation/clinical-trials-and-results/investigator-sponsored-studies


Study types (by Study Sponsor and type of intervention)

8

1. The study Sponsor

RWE studies based in existing data

2. Type of intervention

Clinical Trials (CTs) -

Interventional (phase I-IV)
Non-interventional

Company Sponsored 

Study (CSS)

Investigator/Hospital (External Sponsor)

Investigator Sponsored

Studies (ISS)

Company

yes

Real World Studies (RWD studies, RWE studies)

no



RWE-исследования – комплексная группа

Новодережкина Е.А., Гольдина Т.А. Исследования 
рутинной практики: проблемы терминологии и 
классификации.
Медицинские технологии. Оценка и выбор. 
2023;45(1):50–62. 
https://doi.org/10.17116/medtech20234501150

Классификация 

исследований рутинной 

практики в зависимости от 

используемых критериев



RWE-исследования были всегда, или «до» и «после» 

клинические исследования

неинтервенционные 
исследования 

(проспективные и 
ретроспективные)
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Клинические 
исследования

Неинтервенционные 
исследования

Иные варианты 
дизайна

клинические исследования

«ПОСЛЕ»• Рост числа 
источников 
данных

• Рост цифровых 
технологий

Новодережкина Е.А., Гольдина Т.А. Исследования рутинной практики: проблемы терминологии и классификации.
Медицинские технологии. Оценка и выбор. 2023;45(1):50–62. https://doi.org/10.17116/medtech20234501150

Исследования рутинной практики: проблемы терминологии и классификации 
(mediasphera.ru)

https://www.mediasphera.ru/issues/meditsinskie-tekhnologii-otsenka-i-vybor/2023/1/1221906782023011050?ysclid=lfvueijkop22497175
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Организация CSS и ИИИ

Развитие 
исследования

Внедрение 
исследования
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Спонсора

КИО

фарм.компании



CSS vs ISS

Company Sponsored Study (CSS) Investigator Initiated Study (ISS)

Спонсор исследования Фармацевтическая компания Учреждение

Собственник результатов 
исследования

Фармацевтическая компания Учреждение

Развитие, управление, 
проведение 

Фармацевтическая компания Учреждение/Исследователь*

Бюджет исследования Фармацевтическая компания
Учреждение и/или 

Фармацевтическая компания

* В некоторых фармацевтических компаниях, если СМК 
позволяет, компания может сотрудничать с исследователям 
на некоторых стадиях проекта 



ИИИ: участники процесса

• разрабатывает идею исследования, пишет 
концепцию и протокол исследования,

• одобряет исследование в фарм.компании, 
организует и проводит исследование

Исследователь

• представляет научно-исследовательскую базу,

• является спонсором исследования, 

• заключает контракт 

Учреждение 

(НЕ Фармацевтическая 
компания) 

• может быть нанята Учреждением,

• организует и проводит исследование

Контрактно-
исследовательская 

организация

• рассматривает исследование,

• заключает контракт со спонсором,

• предоставляет грант на исследование

Фармацевтическая компания



Основные элементы процесса одобрения ISS

в фармацевтической компании

Study outline and study funding approval 
by pharmaceutical company

Study protocol approval by 
pharmaceutical company

Fair Market Value (FMV) must be 
assessed when support includes funding

Sponsor’s qualification must be checked

A contract must be signed

Первый этап одобрения, 
большая часть ИИИ получает 

отказ на этом этапе



Потенциальные критерии оценки исследования на 

первом этапе

• научный интерес, научная новизна,

• соответствие предложенного исследования стратегии медицинского
продукта,

• квалификация исследователя,

• возможности проведения исследования,

• обязательство спонсора взять на себя ответственность и обязательства по
соблюдению применимых нормативных требований и быть указанным в
качестве спонсора в протоколе исследования



Контракт и потенциальные виды поддержки

Контракт на ИИИ

юридически это договор 
пожертвования (между  
фармацевтической 
компанией и Спонсором)

• оценка бюджета в соответствии с Fair Market Value, 
детализация расходов;

• прозрачность условий контракта и раскрытие 
поддержки исследования;

• контракт подписывается до начала любых работ в 
исследовании;

• отчетность по осуществляемым тратам в соответствии 
с бюджетом, обеспечение прозрачности.

Потенциальные виды 
поддержки: 

• препарат 

и/или

• деньги



Формирование бюджета исследования

• осуществляется исследователем,

• как правило, предоставляется на рассмотрение одновременно с 
концепцией исследования

• запрашиваемый бюджет должен быть детальным, 
раскрывающими принципы формирования. 

Формирование бюджета - одна 
из частых проблем в ИИИ

Часто встречается отсутствие:

➢ детализации расходов (например, запрашивается просто сумма, 
либо сумма, разбитая на 2-3 части),

➢ структуры ценообразования (например, указана статья оплаты 
исследователям и общая сумма, но нет информации по оплате 1 
исследователю за 1 ИРК),

➢ принципов ценообразования (например, каким образом 
определяется стоимость оплаты за 1 ИРК)

Качественно 
составленный бюджет 

экономит время на 
этапе FMV
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1. The study Sponsor

RWE studies based in existing data

2. Type of intervention

Clinical Trials (CTs) -

Interventional (phase I-IV)
Non-interventional

Company Sponsored 

Study (CSS)

Investigator/Hospital (External Sponsor)

Investigator Sponsored

Studies (ISS)

Company

yes

Real World Studies (RWD studies, RWE studies)

no

ИИИ как 
клиническое 
исследование



ФЗ №61: организации, имеющие право 

осуществлять клинические исследования 

Разработчик лекарственного 
препарата или 

уполномоченное им лицо

Международные  
фармацевтические 

компании

Российские 
фармацевтические 

компании

Лица, уполномоченные 
разработчиком ЛС

Научное/учебные учреждения

образовательные 
организации высшего 

образования

организации 
дополнительного 

профессионального 
образования

Научно-
исследовательские 

организации

Организацию проведения клинических 
исследований лекарственного препарата 
для медицинского применения вправе 
осуществлять:

1) разработчик лекарственного препарата 
или уполномоченное им лицо;

2) образовательные организации высшего 
образования, организации 
дополнительного профессионального 
образования;

3) научно-исследовательские организации.

Федеральный закон от 12.04.2010 N 61-ФЗ (ред. от 19.12.2022) "Об обращении 
лекарственных средств" (с изм. и доп., вступ. в силу с 01.03.2023)

Статья 38:
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1. The study Sponsor

RWE studies based in existing data

2. Type of intervention

Clinical Trials (CTs) -

Interventional (phase I-IV)
Non-interventional

Company Sponsored 

Study (CSS)

Investigator/Hospital (External Sponsor)

Investigator Sponsored

Studies (ISS)

Company

yes

Real World Studies (RWD studies, RWE studies)

no

ИИИ как 
неинтервенционное
исследование



Спонсор исследования

Фармацевтическая 
компания

Международные  
фармацевтические компании

Российские 
фармацевтические компании

Лечебное или научное 
учреждение

Высшие учебные заведения

Научно-исследовательские 
организации

Городские больницы, 
поликлиники

Общества специалистов 
здравоохранения



Выбор дизайна исследования

Interventional 

Real World Studies (RWD studies, RWE studies)

RWE studies based in existing data

Non-interventional

часто выбирает 
исследователь

следование регуляциям клинических 
исследований 

(одно из решений – найм КИО Спонсором)

лучше выбирать, если исследователь 
не готов следовать регуляциям/не 

имеет соответствующей базы 
(процессы, СМК, возможности и др)
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ИИИ, неинтервенционное исследование 
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Ссылка: https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03006796?term=Vasyuk&rank=1

«Observational Study of Azilsartan/Chlorthalidone and Irbesartan/Hydrochlorothiazide in Hypertension 
and Obesity. (PUZZLE)»

Drug name Drug name

Drug name Drug name

https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03006796?term=Vasyuk&rank=1
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Ссылка: https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03006796?term=Vasyuk&rank=1

«Observational Study of Azilsartan/Chlorthalidone and Irbesartan/Hydrochlorothiazide in Hypertension 
and Obesity. (PUZZLE)»

Drug name Drug name

Drug name

Drug name

Drug name

Drug name

https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03006796?term=Vasyuk&rank=1


ИИИ, интервенционное исследование

Brentuximab Vedotin as Alternative to the Autologous Stem Cell Transplantation in Relapsed and Refractory 
Classical Hodgkin's Lymphoma (BASALT)

Ссылка: https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03474133?term=NCT03474133&rank=1

Drug name

Drug name

https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03474133?term=NCT03474133&rank=1


ИИИ, интервенционное исследование

Ссылка: https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03474133?term=NCT03474133&rank=1

https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03474133?term=NCT03474133&rank=1


ИИИ, неинтервенционное исследование

Ссылка: 
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03539627?term=Barbarash%2C+Kemerovo&cntry=RU&draw=2&rank=2

Drug name



ИИИ, неинтервенционное исследование

Ссылка: 
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03539627?term=Barbarash%2C+Kemerovo&cntry=RU&draw=2&rank=2

Drug nameDrug 
name

Drug name

Drug name 

Dru
g 

nam
e



Quality of Life, Symptoms and Treatment Satisfaction in Adult 
Patients With Relapsed and/or Refractory Multiple Myeloma, 
Receiving Ixazomib (Ninlaro®) in Combination With Lenalidomide 
and Dexamethasone in a Real World Setting: Pilot Study

ИИИ, неинтервенционное исследование
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Ссылки: 
• https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03903406?term=NCT03903406&rank=1
• КАЧЕСТВО ЖИЗНИ ПАЦИЕНТОВ И ЭФФЕКТИВНОСТЬ ЛЕЧЕНИЯ РЕЦИДИВОВ/РЕФРАКТЕРНОЙ 

МНОЖЕСТВЕННОЙ МИЕЛОМЫ ПО ТРЕХКОМПОНЕНТНОЙ СХЕМЕ IXARD: РЕЗУЛЬТАТЫ 
МНОГОЦЕНТРОВОГО ПИЛОТНОГО ИССЛЕДОВАНИЯ В УСЛОВИЯХ РЕАЛЬНОЙ КЛИНИЧЕСКОЙ 
ПРАКТИКИ – тема научной статьи по клинической медицине читайте бесплатно текст научно-
исследовательской работы в электронной библиотеке КиберЛенинка (cyberleninka.ru)

Drug name Drug name
Drug name

2019 2022

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03903406?term=NCT03903406&rank=1
https://cyberleninka.ru/article/n/kachestvo-zhizni-patsientov-i-effektivnost-lecheniya-retsidivov-refrakternoy-mnozhestvennoy-mielomy-po-trehkomponentnoy-sheme-ixard


Спасибо за внимание!


