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Юридическое заключение

• Риск привлечения компании к ответственности за проведение Исследования без

разрешения Минздрава РФ, с нашей точки зрения, является минимальным. Это

связано как с отсутствием в действующем законодательстве Российской Федерации

административных санкций за отсутствие разрешения на проведение клинического

исследования, так и с тем, что компания ни формально, ни фактически не будет

• вовлечено в процесс Исследования ни как спонсор, ни как Исследователь

• В случае, если Исследование будет квалифицировано в качестве клинического,

Исследование должно будет быть прекращено по предписанию Росздравнадзора,

выданному Университету* как лицу инициировавшему, организовавшему и проводящему 
Исследование

• В случае если такое предписание не будет выполнено, Университет может быть привлечен к 

ответственности в виде штрафа, максимальный размер которого составляет 50 000 рублей

РИСКИ ДЛЯ КОМПАНИИ ПРИ ПОДДЕРЖКЕ IIT В СЛУЧАЕ, ЕСЛИ ОНО ПРИОБРЕТЕТ 

ИНТЕРВЕНЦИОННЫЙ ХАРАКТЕР И БУДЕТ РАСЦЕНЕНО, КАК КЛИНИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ, 

РЕГУЛИРИЕМОЕ 61 ФЗ

* Под Университетом имелось в виду конкретное ЛПУ, выступавшее в качестве инициатора и спонсора исследования



При условии, что:

1) Исследование фактически будет проводиться Университетом; и

2) в соответствии с договором, который будет заключен между компанией и Университетом, 

компания формально не будет выполнять функции спонсора Исследования, и условия 

Исследования будут определяться Университетом, мы рассматриваем риск привлечения 

компании к ответственности как минимальный. Поскольку компания ни формально, ни 
фактически не будет осуществлять деятельность по проведению клинических исследований 

лекарственных препаратов для медицинского применения.

Соответственно, даже если Исследование будет признано клиническим, а его проведение 

осуществляемым без разрешения Минздрава РФ, основным субъектом ответственности по 

Данному нарушению будет Университет.

Учитывая, что Исследование фактически осуществляется Университетом, и компания не может 

непосредственно влиять на прекращение этого Исследования, то предписание, должно будет 

выдано в адрес Университета, а не компании.

Законодательство Российской Федерации не предусматривает специального состава 

административной ответственности за проведение клинических исследований без разрешения 

Минздрава РФ. 

РИСКИ ДЛЯ КОМПАНИИ ПРИ ПОДДЕРЖКЕ IIT В СЛУЧАЕ, ЕСЛИ ОНО ПРИОБРЕТЕТ 

ИНТЕРВЕНЦИОННЫЙ ХАРАКТЕР И БУДЕТ РАСЦЕНЕНО, КАК КЛИНИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ, 

РЕГУЛИРИЕМОЕ 61 ФЗ (2)



Footer of your presentation4

На разных этапах исследование было 

поддержано 3 компаниями

Sponsor:

Russian Cardiology Research 

and Production Center 



РЕГИСТР СЕМЕЙНОЙ ГИПЕРХОЛЕСТЕРИНЕМИИ

Основной целью исследования являлась 

• Оценить распространенности семейной гиперхолестеринемии (СГХС) в России

Вторичные цели:

• Оценить распространенности гомозиготной и гетерозиготной СГХС в России

• Оценить средние уровни показателей липидного спектра (ОХС, ХС ЛНП, Лп(a))

• Сравнить клиническую и диагностическую значимость критериев сети голландских липидных
клиник (Dutch Lipid Clinic Network criteria)

и британских критериев Саймона Брума (Simon Broome criteria) для скрининга СГХС в России

и т.д



Независимый запрос

Локальное 

одобрение

(концепции со 

сметой, протокола и 

других документов 

исследования)

Глобальное одобрение

(концепции со сметой, 

протокола и других 

документов 

исследования)

Обсуждение договора, 

сметы и закрывающих 

документов с юристами 

и бухгалтерией

Завершение 

исследования, подготовка 

отчета, предоставление 

закрывающих документов 

Защита проекта 

перед глобальной 

командой

Подписание договораВыделение денегПроведение 

исследования

Закрытие исследования 

в системах 

и с бухгалтерией

РЕГИСТР СЕМЕЙНОЙ ГИПЕРХОЛЕСТЕРИНЕМИИ - ПРОЦЕСС



• уровень ОХС ≥ 7,5 ммоль/л определялся у 8,4 % (n = 1 505) 

• Согласно оценке с использованием критериев сети голландских липидных клиник (Dutch Lipid Clinic Network 
criteria) и британских критериев Саймона Брума (Simon Broome criteria), 20% больных имели определённый 
диагноз СГХС 

• Согласно клиническим критериям диагноз гетерозиготной СГХС был выставлен у 220 (21%) пациентов, 
гомозиготной СГХС – у 6 (0,6%)

• Расчетное число больных СГХС в стране 287 000 человек, при этом, истинная распространённость может 
оказаться выше

• Средние уровни показателей липидного спектра: ОХС - 9,2±2,0 ммоль/л, ХС ЛНП – 6,3±1,7 ммоль/л, Лп(a) –
37±44мг/д

• Использование критериев сети голландских липидных клиник (Dutch Lipid Clinic Network criteria) обладает 
большей чувствительностью и специфичностью в российской популяции

• Лишь четверть больных находились на гиполипидемической терапии на момент включения, в том числе, 4,2% 
комбинация статинов с эзетимибом. Из статинов в подавляющем большинстве случаев в равных пропорциях 
использовали аторвастатин и розувастатин. При этом, сами больные, как правило, не ставили перед собой 
задачу достижения целевых уровней ХС ЛНП и не были осведомлены о возможности титрования дозы статинов

РЕГИСТР СЕМЕЙНОЙ ГИПЕРХОЛЕСТЕРИНЕМИИ: ПЕРВЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ 

1027 больных (355 (34,5%) мужчин, 672 (65,5%) женщин, средний возраст 53 года)

Ежов М., и др. Атеросклероз и дислипидемия, 2017;2(27):5-15



Положительные аспекты

- Не нужно подавать документы в МинЗдрав для получения разрешений, так как 

исследование наблюдательное, что важно, так как не все исследователи 
умеют это делать и не во всех компаниях разрешено финансировать 

привлечение CRO

- Неинтервенционные IIT легче одобряются головным офисом, чем 

интервенционные

- В описанном кейсе был качественно написан протокол, что редко бывает 

при IIT

Отрицательные аспекты

- Сложно контролировать как проходит исследование, подготовка CSR и 

публикационный процесс

- Сложный процесс согласования договоров и закрывающих документов для 

бухгалтерии

ВЫВОДЫ ОТНОСИТЕЛЬНО RWE ИССЛЕДОВАНИЯ, ИНИЦИИРОВАННОГО ИССЛЕДОВАТЕЛЕМ


