Mouck u pa3padboTKa
MEegUMUUHCKUX npenapaTtoB

WccnepoBaHne 6O0NE€3HU MNO3BOSIAET Y4YEHbIM MOHATbL MNPUYUHLI ee
BO3HMKHOBEHUA M ONpedefnnMTb, KakKue KIeTKM M peuLentopbl BOBEYEHL
B npouecc. bnaropapa TakuM uUCCNefoOBaHUAM Yy4YeHbM YypOaeTcCs
pa3pabaTbiBaTb HOBbIE MeOUUMHCKME npenapaTtbl ONa Je4YeHUs U CHATUSA
CMMNTOMOB 3aboneBaHuu.
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Wccneposa- KnuHuueckue YnpaBaeHWe XU3HEeHHbIM LMKAOM
JDoKnnHUYeckue .
UCNbITAHUA 1 GapmaKonoruyeckuin Haasop

paspadory 1, 2 u 3 dasbl nocne yTeepxAeHUA Npenaparta

HWA U NOMCK
ewecrea

,1 YyacTue NaLMeHTos O NpuHATHE peweHKA

C MOMeHTa CO3[aHuWs MONeKynbl 00 MOMEHTa Hayana npogaxu
MeOuUUMHCKOro npenapata npoxogut 6onbwe 10 ner,
HeobX0oauMbIX ONS TwWaTenbHEeWWero nJaHUPOBaAHUA U

MCcregoBaHUN.
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Entwicklungsschritte bei Arzneimitteln' R&D

European Patients’ Academy
on Therapeutic Innovation
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HTA-Zulassung

Studienteilnehmer

Nach der Zulassung
Lebenszyklus-Management &
ArzneimittelOberwachung

Forschung & Nicht-klinische Klinische Entwicklung

Entdeckung Entwicklung Phase I, 11 & llI

:11 Patlentenbeteiligung O Entscheidungspunkt

Es benotigt mehr als 10 Jahre sorgfaltiger Planung und
Forschung, bis ein Arzneimittel sich vom Molekul zur
marktfahigen Behandlung entwickelt hat.

OT obHapyxeHus MoneKkyn 0o
pa3paboTKn MepUUUMHCKUX npenapaToB

Mocne upeHTUpMKauMmn peuenTtopa-MULIEHN WNN 3SH3MMA-MULWLEHU Y4YeHble
nogbupawT COEeOUHEHUS, KOTOopble NPennosIoXUTENbHO CMOFYT BCTYMUTb
BO B3auMMOOENCTBME C MUIWIEHbW WU CKOPpPEKTMpOBATb npouecc,
Bbi3biBawmnn 3abonesaHune. WccnepoBaHMe MOXeT BKWYaTb MOUCK B
"kKaTtanorax", coCcTOfAWWMX W3 MUNNMOHOB MOJIEKYJl, KOTOpble
pa3paboTaHbl ¢apMaueBTUYECKMMU KoMMNaHuamu. lnpokoMacwTabHoe
TeCcTUpoBaHWe MNOTEHUMaNbHO MOJIe3HbIX MOoJieKysn Ku3 "KaTanoros"
(n3BecTHOe Takxe noa Ha3BaHUEM "BbICOKOMPOM3BOAUTENbHbIN
CKPUHMHI") oOCywecTBNAETCS C Uenblw OOHApPYyXUTb Te MONEeKYnbl,
KOTOpble MOryT COeguHUTbCA C peLenToOpoM-MULIEHBLH .


https://toolbox.eupati.eu/wp-content/uploads/sites/4/2024/02/development-steps-in-medicines-v1_DE-logo-1024-1.png

O6bHapyxuB Haubonee nogxofsuue MONEKYsNbl, Y4YEHble NOOBEPrawnT UuX
pa3NuYHbM MoOuUPUKAUMAM B MNOMNbITKE CO03AaTb 3PPEKTUBHbIN
MEOUUMHCKUA npenapat C MUHUMaNbHbLIM KOJIMYECTBOM HEraTWUBHbIX
noboyHbix 3ddekToB. Korpa y4yeHbiM ypaeTcs OOHApyXMTb MoOJeKyny c
XapaKTepucTukamu, nooxomAawuMnM  Ons NOTEHUWANbHOT O
NeKapCTBEHHOro npenapaTta, HepenKo BO3HWKaeT HeobHXooMMOCThb
NMPOBECTU WUCCNefoBaHME Ha XUBOTHbIX. B cnydyae ecnu nposepeHue
3TOr0 wuccnepoBaHus nokKa3blBaeT, 4YTo npenapaT 6e3onaceH,
MccrnepoBaTennM nNepexoasT K MCNbITAHMAM MO €ro MCnosib30BaHMUIo
noobMn. Ha KOHEYHOM 3Tane pelweHMe 0 [OONYyCTUMOCTU WU
HEeQoNnyCTUMOCTM MCNONb30BaHWS MNpenapaTta [ONs nedveHus swaeu
MPUHUMAT KOHTPOJSIbHO-HAO30pPHLIE OPTaHbl.

"peanbHaa" Monekyna [ONXHa:

*MPOHMKATL B HeobxoOoMMyWw 4YacTb OpPraHumsmMa u
B3aMMOOENCTBOBAaTb C MUlIEHbI (B wMpaeane TONbKO C MUIIEHbIO,
He 3aTparuBas OCTallbHble 3[0POBbIE KNETKU WU SH3UMbI) ;

= IMETb MUHWMANIbHOE KONMYECTBO MOOOYHBIX 3PPEKTOB;

» abcopbupoBaTbCs OpPraHU3MOM;

= 0CTaBaTbCA B OpPraHm3Me OOCTATOYHO BPEMEHMU, 4YTODOb OKa3aThb
xenaembin 30PpeKT;

* IMETbLCSA B OOCTATOYHOM KONMYECTBE [ONd NPOM3BOACTBA;

* UIMETb [OJIFMA CPOK XPaHeHUs B Ka4yecTBe MEeOULUHCKOTOo
npenaparTa.
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