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��
������� �����
�������
�� � I ���
���� 2008 
��� ���������������������� % 
������� 2. ����������� ����� ������ �� � I ���
���� 2008 
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������� 3. ������������� � ��
������� ������
� � I ���
���� 2008 
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������� 4. ��
���-��������� 
���� �� � I ���
���� 2008 
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 �
����	�������	�!������
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��"�#��(
�
������������������������������������������������������������������������ ' 
������� 5. �������� ���������� �����������  I-IV !�� � I ���
���� 2008 
��� ����������� ' 
������� 6. ����������� ����� �� 
����" !�� � I ���
���� 2008 
��� ������������������������ � 
������� 7. ���������� ��#������ � �����������	" � I ���
���� 2008 
��� �� !������� � 

��"�����������
��)!��#���������* ������������������������������������������������������������������������������������ + 
$����#� 1. $��-5 �����
����" ������
�� � I ���
���� 2008 
��� ��������������������������������� + 

��"����������������)!��#���������* ��������������������������������������������������������������������������������� + 
$����#� 2. $��-5 
���� ���" ������
�� �� � I ���
���� 2008 
��� ������������������������������ + 

,��
#�������	����-�
����	�������	�!������
��
��"���������������������������������������������������������.� 
������� 8. $�
������������ ������� ��, ������" � I ���
���� 2008 
��� �������������������.� 

���/�0�
�)�	�������	�!������
��
��" ������������������������������������������������������������������������������.� 
$����#� 3. %���� �
���
���, ����
����� FDA � I ���
���� 2008 
���, �
�"������� 

�� � ����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������.� 
$����#� 4. %���� �
���
���, ����
����� EMEA � I ���
���� 2008 
���, �
�"������� 

�� � ����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������.. 
1��)�������
��
���0�	���2����) ��������������������������������������������������������������������������������������.. 
3�����	�����
�
��

���
��������������������������������������������������������������������������������������������������.. 
*��#�	2���456�������������������������������������������������������������������������������������������������������������������.� 
�
3��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������.� 
3��(��0���
��
��789:;< ������������������������������������������������������������������������������������������������������.� 

������� 9. ����
�������� ������-����������������
� ��
�!��	 Pfizer �� !���� �� .� 
������� 10. ����
�������� ������-����������������
� ��
�!��	 Pfizer �� 

��
������������ ������	� �����������������������������������������������������������������������������������������.= 
$����#� 5. &
���
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���� Pfizer � 2007 
��� �����������������������������������������.= 
������� 11. '��

�!�	 ����������" �����������  Pfizer � 2008 
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&����� , ������ ��������� ������	�� 
���� ���
� 
���� ����������" �����������  
������ 2008 
��� ����� ��
��(���	 �
��� ���" 
���� ���" ����
�����" ����������������" 
�

�����#�  (���) ����	 �
������ �������
������ �������	��. ) !��
��� 
��������	 
��� PPD �� ����-���
��
�  � ����
��  ��
����� (�*+) �
���
��� ���������, 
��������, � � ������ ��
��	 ����� ���
�������	 i3 ��	���� � ������� 
���� ���  ��� 
�	
	 ���
� �� ����-���
��
�  � ������. -�� ��� ������	 ����� �
��
����  ���,��
�#��  

����(�
� ����
��� � ������ ��� ��
����������� 
���� �
�������	 �� �� ���
��� 

��������" �������
����" �

����. 

) ����" ��������
�	" �� ������ �
�����#�� .��� !��� ������
��� �������������  
��
����
 i3 '���� /������� (Glenn Bilawsky): «�����	, � �� ��������
���������� � 
�������� �
����� � �

����� ������ ��#������, ������
��������" � ������� � 
����������" �����������	", ����� ��
���
������� 
�
����� � �
�#���� 
��
������ ����" 
����
���». 

&������ �������
����  ��������  
�����
� ������� � ��������  ��� �
�
�  
�������
����  ��� - ���� �� ��
������ ����
�
� ��"��� (���, ������, �"���) �� 

���� ���  
���� ��. ) .��� ������ �������	 �
��� �������� ���
��� �
��������� �� 
��������� 
����, ������ � ������ ��� ��
�� ���������� ��������� ����

�#�� 
������
��" � ��
��
������" 
������ , �
�#����� � ��"����
� . ��0�� �������#�  � .��� 
������ ������� �� �
���
������
� �������. 

&� ������ ���� � �����, �
���� �� ������ PPD � i3, �� � ����� ��������, ��� Parexel, 
�������  � 1997 
��� ��������, CRO; Kendle, �������  � 2006 
��� ������ Charles River 
Laboratories 
 AAIPharma, ����
�	 ����� � 2006 
��� �
���
��� ��������, CRO � 
������ 
�!���� � ������. $�� ��� ���������� ��� ����� �� ����
����, � �
�#��� ������� ��������" 
�

���� �
��������	 � � ����(��, ��� ��� �
��������������� ������ ��� 
���� �� 
��������� 
�����. 1��� ������, ��� 
���� ���" ��� �
� .��� �
� .��� ���������	 ��� 
������ � ������. 

2(� ������� ��������� �������� ��� !���, ��� � ��������� �
��	 ���
���
	 
���
���������� ����������	� 
�������" «.����
���» � 
����" ��(����������� 
�
�������� !�
��
������	 ��
������  ����� ��, ���, ��
������� �������� ��������,� 
����" ����
����" 

����� � �������� ���������" �
������. �������� ����������� 
������� ����� �����������	 �� ��� �����������������" ���������� �
�!�����
� 
���������, ����
�� �����	� �����, � «��
����� #�������#��» � ����
���,�, ��� 
����������� �����������	 ��
���	 �
����	��	 «
�� �
����, ������ �� � �*+ � 3������  
2�
���». 

) �������� ���,��
�#�� �
������ ������ ������ ��������� ��#��������
� ���
���	 
�*+, ��
����� ����
�� �� I ���
��� 2008 
��� � ��
� ���� ������ 4,470 ����" ��: �� ��" 
2,422 �����������	 (��� 54%) - � �*+ � 996 (22%) – � 2�
���. )�� ����	 ��
�	���	 
����������… 

������ 

3� I ���
��� 2008 
��� �����
�������
�� �4 ���� ������ 130 
��
�����  �� ��� ���� 
����������" ����������� , ���,��	 �����������	 �� ���.��������������, - .�� �� ����
� 
�����������	 ������, ��� � �����������,(�� ���
���� �
����
� 
���. �������  �����, 
��-�
������, �������	,� �������
����� ���
�#���
���� ����������� �����������	, �" 
���	 � ��(�� ��0��� �� �
������, � �
����� 
���� �� ���������� � �������	�� 62%, � 
���������� ������������� ���
�������, � 83 �� 80 ��. 

>���� ��	
�0�)!� 	�������	�!� �����
��
��"� �� �����
��
��"� -��?	���
���������� �� ��
	�
��
��� ����� ��

� ����
����� ��@��� .�@A� ��������������A� ���

� 	
	� �� ������� 	�
��
���
���'� ��

� ���� -)��� �
��)� �%@� �� .�@� ��� �-B���� �-C��
� �����
��
��"�� ���������� 
��������" ����������" ����������� , �
�������" �� ��

���
�� ������ �������������� 
� �����
������ ������
���, ��
���� � 34 �� 37 ����������� , � ���������� 



��������	��������
��
�������������
��
����
��	���
����	�
��
���������

�
�
��������������������������������������������
�

=�

�����������  �� ���.�������������� (/-), ���#��
������" � I ���
���� 2008 
���, 
������������� ��������� � 17 � �
����� 
��� �� 13 � ��������.�

) #���� ����� �������, ��� � ��
��� ���
���� ������" ��(��������" ��������  �� 
�
������, � �����
����� ���
����� �
����
� 
��� �� �
�������, �������������� � 
������� ���������� �������� �� �
����� �
����. 

���	 �����
����" ������
�� �� � I ���
���� 2008 ��������� 68% �� ��(�
� ���������� ��, 
�� .��� ��
��� ��� ���� ���#��
����� 88 ����" ����������� . ) .��� ���
���� 
�������������� ������
��� ���� ������  42, �" ���	 �����
�� 32% �� ��(�
� ����� 
����������� . 

������
��� ����������� , 
��
������" �����
�������
�� � I ���
���� 2008 
���, 
��������� 40 ������� -�
�����������  �� 18 ��
��. �
��� ��
��-�
�����������  �� 
��
��� ����� �����	 � 42 ��, �� ��  ���� �*+ � 33 �����������	��, ����� - 
)������
�����	 (15 ��), *�� #�
�	 (11 ��) � '�
����	 (10 ��). 

47% ������" � I ���
���� 2008 
��� �����������  �������	,� �����������	 III !���, �� 
36% ��
���� ���	 �����������  II !���, 11% ��������� ����������� �����������	 IV 
!���, � ���	 �����������  ��
��  !��� 
���� 6%. 

)��
� � ����������" �����������	" II-IV !��, ������" � I ���
���� 2008 
���, �
���� 
������� 9,358 ��#������, .�� � 1.6 
��� ������, ��� � �����������,(�� ���
���� 2007 

���, ��
�� � �����������	 �����
������� ���,���� 14,894 ��#�����. 

�� ��	�
��
�������� ��

A� �
	���A�	
	��� ��#��D������
/A�#������������ ��-��0D������)����
/
�����
���-���
��	
��	��#
����EFGHIJK9LMNF9O;���.�����)��������
��
�����A��������������
����
��
��������#�
���
�0�
����	
��	
��789:;<�P�D���0�������
��
�����A��
�����0���������
Q� D��"2
��	
�� RISG<L9T� �
	��� �� D���0�� �����
��
�����A� /��/#
�� 789:;<� #�� 	��������/�
#
2�������� U��
�� �����������)!� #������
�����"� ��
����� #�� 	��������/� �����
��
��"A�
�
�
�)!� �� �� 	�
��
��� ����� ��

A� ��
�
� 	��#
���� V
����
�

��A� ���2�����
�D
�� ���)���
���)!� 	�������	�!� �����
��
���A� �� 	����)�� -/
��� �	������� .&�� #
2������� �� ���)��!�
�����
��
���0�	�!�2����
!��

) I ���
���� 2008 
��� ����� �������� ���" ����" ����������� , � ������ 53%, ���� 
���#��
����� � ����� ����(�" ��
�����������" ������	": ���������� ���������� 
�����������  �
���#����� �
������ �� ���, ������
������" ����������  (18 ��); 13 
����������" �����������  ���� ����	(��� ������, ����������  ��"�������  �������; 
�� 11 �����������  ���� ���#��
����� � ������� ���
���
�� � .����
�����
��; 10 - 
��
�����-���������  �������; ���� �����������  – � ������� ����������  ���������-
�������
� �
����. 

3� I ���
��� 2008 
��� 5���
�� �� �#���� � �����������, ����
�������" �
����� (Center 
for Drug Evaluation and Research, CDER) FDA ���� ����
��� 231 ����" �
���
���, �� ��" 
14 �
�"����� ��� �
�"��	� ����������� �����������	 � ������. 3� ��
��� � 1 	���
	 �� 
31 ��
�� 2008 
��� ��������� �� ����
�������� �
������� ��	 �
�������	 � �������� 
(Committee for Medicinal Products for Human Use, CHMP) 2�
��� ���
� �
������ �� 
����
�������� �
������� (European Medicine Agency, EMEA) ���� 
������
��� 282 ��	��� 
�� ��
�����
 ����
�������" �
����� �� ��

���
�� 2�
���,��, 7 �� ��"  �
�"����� 
�����������	 � 
���� ���" #���
�". 

����
���� �������� ��� !���, ��� �
��� �
���" � I ���
���� 2008 
��� EMEA ������ 

��
������ �� ��
�����
 ����������, ����
�  	��	���	 �
����  �� 	��#�" � ��
� 
����������" ����������� . ) 
���� ���" #���
�" �
���
�� �� �����������	. 

�������������������������������������������
.�3��

��)��W5XY�456�MLLZ[\\]]]�8^G�_IS\P^;<��
��3��

��)��W`a7�XaX6�MLLZ[\\]]]�;K;G�;b<IZG�;b\9O^;H\9O^;HM.�MLK��



��������	��������
��
�������������
��
����
��	���
����	�
��
���������

�
�
��������������������������������������������
�

%�

������ ����������� �����	
����� �
 ��	�� � �������-��
���
	����
� 

) I ���
���� 2008 
��� �����
�������
�� �4 ���� ������ 130 
��
�����  �� ��� ���� 
����������" ����������� , �� 4 �����������	 ������, ��� � �����������,(�� ���
���� 
�
����
� 
���. �� ������� 1 �����, ��� �������  ����� � ��(�� ����� �����������  ��-
�
������ ����	� �������
����� ���
�#���
���� ����������� �����������	 (����), �" 
���������� ��������� ��������� �� �
������, � �
����� 
���� � ��������� 80 
����������� . 

���������� ��������" ����������" ����������� , �
�������" �� ��

���
�� ������ 
�������������� � �����
������ ������
���, ��
���� � 34 �� 37 �����������  (�� 
������� 1 ��� �
���������� ��� ���
������
�  ��(�)). 

���������� �����������  �� ���.�������������� (/-), ���#��
������" � I ���
���� 2008 

���, ������������� ��������� � 17 � �
����� 
��� �� 13 � ��������. 

) #���� ����� �������, ��� � ��
��� ���
���� ������" ��(��������" ��������  �� 
�
������, � �����
����� ���
����� �
����
� 
��� �� �
�������, �������������� 
���������� �������� �� �
����� �
����. 

�����
� 1. ��, ����������� �
��	�����	�
�
� � I �������� 2008 �
	� 
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)��
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I ���
��� 2007 
��� I ���
��� 2008 
���

 

$�� ��, �� �
������, � I ���
����� 2007 
���, ������� �� ���������� ����������� ����� 
������ ����������" �����������  - ����, ��(�) � /-. ���	 ���� �� �
������, � I 
���
����� 2007 �������� �
����  � ��������� 62% �� ��(�
� ���������� ����������� . 
���� ��������" ����������" �����������  � �����������  ���.�������������� � I 
���
���� 2008 
��� ��������� 28% � 10%, ��������������, ��
�� ��� � ��� �� ���
���� 
2007 
��� ��� ���� 
���� 25% � 13% �� ��(�
� ��0��� ����������� . 
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�����
� 2.  

��
����� ���	� ��	��� �� � I �������� 2008 �
	� 
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���� ��(�) /-

&�-�
������, �ó����	 ����� ����������" �����������  �� ��

���
�� ������ �
�������	 
��
�������� �������	��-�
����������	��. &� �
������, � �����
����� ��
����� 
�
����
� 
��� �" ���	 ���� ��������� � 69% �� 68%, � �" ���������� ����������� � 93 �� 
88 ����������� . ���������� ����������� , ���#��
������" �������������� ������
���, 
���,��	 �����������	 ���.��������������, ����������� � 41 �� 42, � ���	 ����� ��
���� 
�� 1% � �����
�� 32% �� ��(�
� ����� ����������� . 

�����
� 3. ������������� � ����!����� ��
��
�� � I �������� 2008 �
	� 
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����� ���� �
����������� 3�
������� �
�����������

������
��� ����������� , 
��
������" �����
�������
�� � I ���
���� 2008 
���, 
��������� 40 ������� -�
�����������  �� 18 ��
��. %� ������� 4 �
��������� ����� 
����(�" ��
��-�������# 
���� �� � I ���
���� 2008 
��� � ��(�� ���������� 
����������� . %� ��
��� ����� ����� ������������� �
����������� � 42 ��, �� ���� 
���� ���
�������� ������
� � 33 �����������	��, ����� - )������
�����	 (15 ��), 
*�� #�
�	 (11 ��) � '�
����	 (10 ��). 
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�����
�  4.  ����� -���������  �����  ��  �  I ��������  2008 �
	�  
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�
���  �
���"  �
����������  ����	 , ������	 , �����	 , %���
����� , &������� , &����� , 
�������	 , 6�
���� , 4
��#�	 , *��#�	  �  7����	 . 

������  �����������  �����	
�����  �
  "����  

)  I ���
����  2008 
���  ����  ���#��
�����  ����  ����"  ����������"  �����������  ��
��  
!��� , ��  ����  �����������	  ������ , ���  �  �����������,(��  ���
����  �
����
�  
��� . 
����������  �����������  II !���  ��
����  �  35 �����������  �  I ���
����  2007 
���  ��  41 
�  I ���
����  2008 
��� . &�  �
������,  �  �
�����  
����  �����  ��
����  ����������  
�����������  III !��� , - �  52 ��  54, �  ����������  �����������  �����
��  !���  
�����������  �  17 �  I ���
����  2007 
���  ��  12 �  I ���
����  2008 
��� . 

�����
�  5. #�������  �
��������  �����	
�����  I-IV "��  �  I ��������  2008 �
	�  
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���

 

���  �����  ��  �������  6, 47% ������"  �  I ���
����  2008 
���  �����������  �������	,�  
�����������	  III !��� , ��  36% ��
����  ���	  �����������  II !��� , 11% ���������  
�����������  �����������	  IV !��� , �  ���	  �����������  ��
��  !���  
����  6%. 


