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Правовые термины 

• Несовершеннолетний -    (до 18 лет) 

• Малолетний   -  (до 14 лет) 
 

Гражданский кодекс Российской Федерации (ГК РФ)30 

ноября 1994 года N 51-ФЗ 

 

 

Ребенок -     до 18 лет 

 
Семейный кодекс Российской Федерации от 29.12.1995 N 

223-ФЗ  

http://www.mila-design.com/?p=2128


«Привет от доктора Менгеле Депутаты 

предлагают проводить опыты на детях-сиротах» 

«Детки за таблетки 

...список «собачек Павлова» остается 

открытым…» 

Новая газета 17.01.2008 

«Дети - как подопытные кролики?»  

«...Неужели и в России пришло время 
отстаивать право детей не 

подвергаться медицинским 
экспериментам? …» 

www.ruleoflaw.ru 20.01.2008 

«Российских малышей переводят в отряд подопытных 

кроликов» 

 «твЦентр» 02.07 2007 

http://www.novayagazeta.spb.ru/
http://r.mail.ru/cln3232/www.tvc.ru


«Может ли участие в клиническом исследовании 

помочь вашему ребенку?» 
https://nebolet.com/mednews/mozhet-li-uchastie-v-

klinicheskom-issledovanii-pomoch-vashemu-rebenku.html, 

17.05.2017 
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Назначение “off label” (не по 

инструкции) в педиатрической 

практике 

• Неконтролируемое клиническое испытание 

с участием социально уязвимой группы 

пациентов 

• Непрогнозируемое изменение 

эффективности  

• Увеличение риска развития НПР 

 

 



These guidelines were developed as independent 

research commissioned by the National Institute for 

Health Research, Research for Patient Benefit (RfPB) 

Programme (Grant Reference Number PB- PG-0807-13260). 

The views expressed are those of the authors and not 

necessarily those of the NHS, the NIHR or the 

Department of Health.  

https://alderhey.nhs.uk/application/files/5014/99

35/2778/MODRIC-GUIDELINES.pdf 



Показания 

Новорожденны

е Дети от 1мес до 12лет 

Противопоказания и 

побочные эффекты 

Рекомендуемая 

лекарственная форма 

Предостережения 

БРИТАНСКИЙ НАЦИОНАЛЬНЫЙ ФОРМУЛЯР 

ДЛЯ ДЕТЕЙ 



Регулирование «Off label» назначений в ЛПУ 
• При назначении пациентам к индивидуальному применению по жизненным 

показаниям лекарственных препаратов по показаниям, не упомянутым в 

инструкции по применению (off-label-use) (с нарушением показаний, пути 

введения, дозировки, возрастных ограничений и пр.) при отсутствии 

разрешенной альтернативы оформлять следующие документы: 

• Протокол консилиума врачей по назначению препарата по показаниям, не 

упомянутым в инструкции по применению (off-label-use) в 2-х экземплярах, 

один из которых выдается на руки законному представителю пациента, 

другой вклеивается в медицинскую карту пациента.  

• Информированное добровольное согласие законного представителя 

пациента в возрасте до 18 лет на применение в схеме лечения лекарственного 

препарата по показаниям, не упомянутым в инструкции по применению (off-

label-use) в 2-х экземплярах, один из которых выдается на руки законному 

представителю пациента, другой вклеивается в медицинскую карту 

пациента.  

• Заключение врачебной комиссии ФГБУ «РДКБ» о назначении лекарственного 

препарата по показаниям, не упомянутым в инструкции по применению (off-

label-use) в 2-х экземплярах, один из которых выдается на руки законному 

представителю пациента, другой архивируется секретарем комиссии. 

Решение врачебной комиссии вносится в медицинскую карту пациента и в 

журнал. 

 



Клинический 

фармаколог  

Фармаконадзор 



Этичное и законное 

применение лекарства 

Применение изученного препарата с 

доказанной эффективностью и 

безопасностью: 

• по разрешенным показаниям; 

•  у пациента соответствующего возраста 

(разрешенное для применения в педиатрии); 

• в рекомендуемой (разрешенной дозе); 

• в рекомендуемой (разрешенной у детей) 

лекарственной форме 



Причины недостаточного количества 

клинических исследований в 

педиатрии 

• Небольшой «прирост» рынка после 

регистрации ЛС (лекарственной 

формы) для детей 

• Негативное отношение общества к 

педиатрическим исследованиям 

(сохраняется), трудность набора 

пациентов 

• Более жесткие требования 

относительно методологии и этики 

• Высокая стоимость и длительность 

педиатрических исследований 



Клинические исследования 

с участием детей 

Проводятся по завершении 

аналогичных испытаний на 

эффективность и безопасность у 

взрослых (за редким исключением 

сугубо педиатрических препаратов) 

в III фазе клинических 

исследований 



Фармакокинетические 

исследования в педиатрии  

Фармакокинетические исследования 

новых или воспроизведенных 

лекарств (дженериков) на 

здоровых детях не проводятся 

Фармакокинетические исследования 

новых или исследования 

сравнительной фармакокинетики 

дженериков проводятся у детей, 

если имеющееся заболевание 

служит показанием к применению 

данного лекарственного средства 

 

 

 



Признаки этически приемлемого педиатрического 

исследования 

• Исследование рационально спланировано с учетом 

минимизации дискомфорта и инвазивных процедур 

• Ожидаемая польза от исследования превышает 

потенциальный риск, а потенциальный риск является 

минимальным 

• Исследователь обладает достаточной информацией о 

возможных неблагоприятных последствиях 

исследования 

• Участникам (субъектам) и/или их законным 

представителям предоставлена вся информация, 

необходимая для получения их осознанного и 

добровольного согласия 



Законные представители 

несовершеннолетних: 

• Родители 

• Усыновители 

• Опекуны (детей до 14 лет) 

• Попечители (детей от 14 до 18 

лет) 



Информированное согласие 

 Письменное согласие на участие в 

клиническом исследовании дают 

родители ребенка 



 

http://acto-russia.org 



Фармакокинетика 
• Использовать чувствительные методы, 
чтобы уменьшить объем крови для 
исследования  

• Брать образцы крови для фармакокинетики 
во время рутинных анализов 

• Использовать катетеры (вместо повторных 
венепункций) чтобы уменьшить стресс, 
использовать местную анестезию при 
катетеризации 

• Использовать технику минимизирования 
количества проб от каждого пациента (по 
2-4 точки для «популяционной AUC», 
популяционная фармакокинетика с 
использованием наиболее информативных 
точек, основанная на данных от взрослых 
пациентов) 

ICH Topic E 11 

Clinical Investigation of Medicinal Products in 

the Paediatric Population 



Практические рекомендации по 

минимизации риска дискомфорта для 

участников педиатрических 

исследований 



Возможные перспективы 

• Введение обязательной регистрации 

детской формы ЛС при регистрации 

препарата на территории РФ, если таковая 

уже имеется в странах ЕС и/или США (без 

дополнительных исследований, даже если 

российские центры не принимали участия в 

МКИ) 

• Введение основ GCP в качестве 

обязательной части образования в 

медицинских университетах и колледжах. 

• Повышение значимости локальных комитетов 

по этике  

• Контроль инициативных (академических, а 

также IIR)КИ с участием детей  


