
 

Рисунок 1. Лекарственные препараты для медицинского применения, 

регистрируемые по централизованной процедуре 

Лекарственные препараты, подлежащие регистрации по 

централизованной процедуре 

Лекарственные препараты, произведенные с помощью одного из 

следующих биотехнологических процессов 

1. Технология рекомбинантной ДНК 

2. Контролируемая экспрессия генов, кодирующих биологически 

активные белки у прокариот или эукариот, включая 

трансформированные клетки млекопитающих 

Лекарственные 
препараты, 

подлежащие 
регистрации по 
централизованн

ой процедуре 

Лекарственные препараты 
для передовой терапии в 

определении Постановления 
(ЕС) № 1394/2007 

Лекарственные препараты, 
произведенные с помощью 

одного из следующих 
биотехнологических процессов 

1. Технология 
рекомбинантной ДНК 

2. Контролируемая 
экспрессия генов, 
кодирующих биологически 
активные белки у 
прокариот или эукариот, 
включая 
трансформированные 
клетки млекопитающих 

3. Методы гибридомы и 
моноклональных антител 

 

Орфанные лекарственные 
препараты, подпадающие под 
определение Постановления 

(ЕС)   № 141/2000   

 

Лекарственные препараты для 
медицинского применения, 

содержащие новую 
фармацевтическую субстанцию, не 
зарегистрированную в Сообществе 

на момент вступления в силу 
Постановления (EC) № 726/2004, 

которые предполагается применять 
по одному из следующих 

показаний 

синдром приобретенного 
иммунодефицита 

рак 

нейродегенеративные 
расстройства 

сахарный диабет 

аутоиммунные 
заболевания и прочие 
иммунные расстройства 

вирусные заболевания 



3. Методы гибридомы и моноклональных антител 

Лекарственные препараты для передовой терапии в определении 

Постановления (ЕС) № 1394/2007 

Орфанные лекарственные препараты, подпадающие под определение 

Постановления (ЕС)   № 141/2000   

Лекарственные препараты для медицинского применения, содержащие 

новую фармацевтическую субстанцию, не зарегистрированную в 

Сообществе на момент вступления в силу Постановления (EC) № 

726/2004, которые предполагается применять по одному из следующих 

показаний 

синдром приобретенного иммунодефицита 

рак 

нейродегенеративные расстройства 

сахарный диабет 

аутоиммунные заболевания и прочие иммунные расстройства 

вирусные заболевания 

 

 



 
Рисунок 2. Процедура взаимного признания 

взаимное признание 

процедура взаимного признания 

децентрализованная процедура 

 

взаимное признание 

процедура взаимного 
признания 

Если лекарственный препарат в момент 
подачи заявления о регистрации в 
заинтересованные страны-члены 

(concerned Member States) 
зарегистрирован в одной из стран 

Европейского союза (страна-поручитель, 
reference Member State), то 

заинтересованные страны-члены должны 
признать такую регистрацию (ч. 2 ст. 28 

Директивы 2001/83/EC)  

децентрализованная 
процедура 

Если лекарственный препарат на момент 
подачи заявления в страны-члены не 
зарегистрирован ни в одной стране 

Европейского союза, то выбирается страна-
поручитель для подготовки проекта 

экспертного отчета, проектов инструкции по 
применению, маркировки и листка-

вкладыша для дальнейшего их утверждения 
в заинтересованных странах-членах (ч. 3 ст. 

28 Директивы 2001/83/EC)  



 
Рисунок 3. Лекарственные препараты, изначально отнесенные ЕС к 

биологическим 

Биологические лекарственные препараты 

Иммунологические лекарственные препараты (ч. 4 ст. 1 Директивы 

2001/83/EC)  

Лекарственные препараты, полученные из крови или плазмы человека 

(ч. 10 ст. 1 Директивы 2001/83/EC) 

Лекарственные препараты, произведенные с помощью 

биотехнологических процессов (Приложение А  Постановления (ЕС) 

726/2004) 

Лекарственные препараты для передовой терапии (Постановление (ЕС) 

1394/2007) 

вакцины 

 
Биологические 
лекарственные 

препараты 

 

Иммунологические 
лекарственные препараты (ч. 4 

ст. 1 Директивы 2001/83/EC)  

вакцины 

токсины 

сыворотки 

аллергены Лекарственные препараты, 
полученные из крови или 

плазмы человека (ч. 10 ст. 1 
Директивы 2001/83/EC) 

Лекарственные 
препараты, 

произведенные с 
помощью 

биотехнологических 
процессов (Приложение А  

Постановления (ЕС) 
726/2004) 

технология 
рекомбинантной ДНК 

контролируемая экспрессия 
генов, кодирующих  

биологически активные белки у 
прокариот или эукариот, 

включая трансформированные 
клетки млекопитающих 

методы гибридомы и 
моноклональных 

антител 

Лекарственные препараты 
для передовой терапии 

(Постановление (ЕС) 
1394/2007) 

лекарственные препараты 
для генной терапии 

лекарственные препараты 
для клеточной терапии 

препараты тканевой 
инженерии 



токсины 

сыворотки 

аллергены 

технология рекомбинантной ДНК 

контролируемая экспрессия генов, кодирующих  биологически 

активные белки у прокариот или эукариот, включая 

трансформированные клетки млекопитающих 

методы гибридомы и моноклональных антител 

лекарственные препараты для генной терапии 

лекарственные препараты для клеточной терапии 

препараты тканевой инженерии 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
Рисунок 4. Тематика руководств EMA по качеству биологических ЛС 

Биологические лекарственные средства 

Фармацевтические субстанции 

Лекарственные препараты 

Производство, описание свойств и контроль фармацевтической 

субстанции 

Спецификации 

Сопоставимость/биоаналогичность 

Лекарственные препараты, получаемые из плазмы 

Главный файл плазмы 

Вакцины 

Стабильность 

Фармацевтическая разработка 

Информация о препарате 

Оценка безопасности посторонних агентов, вирусная безопасность 

Трансмиссивные губчатые энцефалопатии (ТГЭ) 

Болезнь Крейтцфельдта-Якоба 

Биологические лекарственные средства 

 

Фармацевтические 
субстанции 

 

Производство, описание 
свойств и контроль 
фармацевтической 
субстанции 

Спецификации 

Сопоставимость/биоаналогич
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Лекарственные препараты, 
получаемые из плазмы 

Главный файл плазмы 

Вакцины 

Стабильность 

Лекарственные препараты 

 

Фармацевтическая разработка 

Информация о препарате 

Оценка безопасности посторонних 
агентов, вирусная безопасность 

Трансмиссивные губчатые 
энцефалопатии (ТГЭ) 

Болезнь Крейтцфельдта-Якоба 

Исследуемые лекарственные 
препараты 

Генетически модифицированные 
организмы 



Исследуемые лекарственные препараты 

Генетически модифицированные организмы 

 


