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Резюме. Цель работы — обзор клеточных моделей для экспериментальной оценки нефротоксичности ЛС in vitro по дан-
ным литературных источников. Нефротоксичность является причиной отказа от дальнейшей разработки нового ле-
карственного средства в 2% случаев по результатам доклинических исследований in vivo на лабораторных животных 
и в 19% — после исследований III фазы. Прогнозирование токсичности на клеточных моделях позволит сэкономить 
средства при разработке лекарственного средства, а также сократить/избежать исследований на лабораторных живот-
ных. В настоящее время не существует официальных международных рекомендаций по исследованию нефротоксич-
ности in vitro, тема находится в интенсивной разработке. Основной мишенью токсического поражения почек являются 
эпителиальные клетки проксимальных канальцев, поэтому основные исследования направлены на создание клеточных 
линий, характеризующихся стабильными функциональными качествами этих клеток. При моделировании нефроток-
сичности также важным является выбор релевантных методов и конечных точек тестов, которые могли бы учитывать 
возможные механизмы токсического действия. В обзоре рассматриваются существующие линии эпителиальных клеток 
проксимального почечного канальца человека и современные методики оценки цитотоксичности. Дальнейшая пер-
спектива разработки клеточных моделей для скрининга нефротоксичности — оптимизация и стандартизация систем in 
vitro, которые позволили бы на доклиническом этапе прогнозировать нефротоксичность лекарственного средства in vivo.
Ключевые слова: клеточные культуры; нефротоксичность in vitro; эпителиальные клетки проксимальных почечных ка-
нальцев; прогнозирование нефротоксичности
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Abstract. The aim of the study was to review literature data on cell models for experimental assessment of drug nephrotoxicity 
in vitro. Because of nephrotoxicity, 2% of new investigational medicinal products are discarded at the stage of preclinical in vivo 
studies in laboratory animals, and 19%—after phase III clinical trials. Prediction of toxicity in cell models could make drug deve
lopment more cost-effective and help to reduce/avoid animal testing. At present, there are no official international guidelines for 
assessment of nephrotoxicity in vitro, but there is a lot of research underway. The main toxicity target in kidneys is renal proximal 
tubule epithelial cells, therefore the main research is focused on the development of renal proximal tubule epithelial cell lines with 
stable functional characteristics. Another important aspect in nephrotoxicity modeling is the choice of relevant test methods and 
end points which would reflect potential toxicity mechanisms. The paper reviews existing human renal proximal tubule epithelial 
cell lines and current test methods for assessing cytotoxicity. Promising areas for future development of cell models for nephroto
xicity assessment— are optimisation and standardisation of in vitro systems that would help to make preclinical predictions of drug 
nephrotoxicity in vivo.
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Основная цель разработки клеточных моделей 
для изучения нефротоксичности лекарственных 
средств (ЛС) in vitro — создание систем, которые 
могли бы на доклиническом этапе прогнозировать 
возможность и условия развития нефротоксич-
ности in vivo. Это актуально при изучении новых 

ЛС, поскольку может сэкономить средства и оста-
новить разработку токсичного ЛС на ранних эта-
пах. Нефротоксичность является причиной отказа 
от дальнейшей разработки нового ЛС только в 2% 
случаев по результатам доклинических исследований 
in vivo на лабораторных животных и в 19% — после 
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исследований III фазы [1]. Исследования in vivo 
на лабораторных животных воспроизводят ком-
плексность поражения почек при воздействии не-
фротоксических веществ, однако межвидовые 
фенотипические различия кровообращения, мета-
болизма, экспрессии транспортеров не всегда по-
зволяют экстраполировать результаты исследований 
на человека [2]. Недостатком проведения исследо-
ваний in vivo также является высокая себестоимость. 
Кроме того, в настоящее время большое внимание 
уделяется соблюдению этических принципов ис-
следований в рамках концепции 3R (Reduction, 
Refinement, Replacement): уменьшение количества 
тестируемых животных, модификация методик, на-
правленная на минимизацию страдания и стресса 
животных, и замена тестов на животных на иссле-
дования на волонтерах и модели in vitro и in silico [3]. 
Таким образом, в настоящее время являются акту-
альными разработка и совершенствование моделей 
для изучения лекарственной токсичности in vitro, 
достоинствами которых являются снижение стои-
мости исследований и соблюдение этических прин-
ципов.

Европейское агентство по лекарственным 
средствам (European Medicines Agency, EMA) 
и Управление по контролю за качеством продуктов 
питания и лекарственных средств США (Food and 
Drug Administration, FDA) при разработке новых 
ЛС в случае выведения почками более 25% веще-
ства рекомендуют проводить исследования in vitro 
для определения почечного транспорта посред-
ством транспортеров органических анионов ОАТ1 
и ОАТ3, однако не существует официально реко-
мендованных клеточных моделей для исследования 
нефротоксичности in vitro. Основным требованием, 
предъявляемым к клеточным системам при иссле-
дованиях in vitro, является наличие экспрессии тех 
же транспортеров, с которыми предполагается взаи-
модействие in vivo1. Данный подход позволяет опре-
делить, является ли данное ЛС субстратом и/или 
ингибитором ОАТ, и прогнозировать возможность 
межлекарственного взаимодействия.

Развитие клеточного моделирования нефро-
токсичности ЛС включает несколько аспектов 
и направлений. С одной стороны, это создание 
и стандартизация клеточных культур, обладающих 
органоспецифичными и видоспецифичными свой-
ствами зрелых почечных клеток человека. Другой 
важный аспект — это выбор информативных крите-
риев оценки цитотоксичности ЛС с учетом его меха-
низма действия.

Цель работы — обзор клеточных моделей, ис-
пользуемых при экспериментальной оценке нефро-
токсичности ЛС in vitro, по данным литературных 
источников.

КЛЕТОЧНЫЕ ЛИНИИ ДЛЯ ИССЛЕДОВАНИЯ НЕФРОТОКСИЧНОСТИ

Поскольку основные транспортные и концен-
трационные процессы происходят в проксималь-
ном отделе почечных канальцев, в большинстве 
клеточных моделей нефротоксичности воспроиз-
водятся функция и свойства эпителиальных кле-
ток проксимального отдела почечного канальца. 
Эпителиальные клетки дистальных почечных ка-
нальцев относятся к кубическому эпителию и обра-
зуют плотный слой с поляризацией на базолатераль-
ную поверхность, контактирующую с интерстицием 
и кровью, и апикальную поверхность с щеточной 
каемкой со стороны просвета почечного канальца.

За канальцевую секрецию и реабсорбцию ЛС 
и многих экзогенных и эндогенных веществ отве-
чают экспрессированные в эпителиальных клет-
ках проксимальных почечных канальцев транс-
мембранные белки-транспортеры. Транспортеры 
относятся к двум большим семействам: семей-
ство транспортеров растворенных веществ (solute 
carrier transporters, SLC) и семейство аденозинтри-
фосфат-связывающих кассетных транспортеров 
(ATP‑binding cassette transporters, ABC). Наличие 
мембранного клеточного потенциала обуславлива-
ет различие при переносе ионизированных молекул 
ЛС в клетку и из нее, поэтому в транспорте одно-
го вещества участвует не менее двух транспортеров. 
В процессе канальцевой секреции транспортеры, 
расположенные на базолатеральной поверхности 
эпителиальных клеток, осуществляют захват ЛС 
в клетку из крови (инфлюкс), а транспортеры, рас-
положенные на апикальной поверхности, — вы-
брос ЛС из клетки в просвет канальца (эффлюкс) 
[4, 5]. Со стороны щеточной каемки располагают-
ся белки-рецепторы мегалин и кубилин, которые 
участвуют в процессе обратного захвата путем эн-
доцитоза низкомолекулярных белков и некоторых 
ЛС [6]. Процесс транспорта против электрического 
градиента является энергозатратным и поэтому бо-
лее чувствительным к ишемии [7]. Клетки эпителия 
проксимального почечного канальца характеризу-
ются наличием большого количества митохондрий, 
которые не только обеспечивают энергозатратные 
процессы ресурсами, но также участвуют в актива-
ции апоптоза [8].

Необходимые свойства клеточных систем  
для исследования нефротоксичности

Методики, использующиеся при исследовании 
накопления ЛС внутри клетки или мембранных 
микропузырьков, подходят для оценки взаимодей-
ствия ЛС с транспортерами — это дает информацию 
о возможном межлекарственном взаимодействии 
на уровне транспортеров. Ингибирование почечных 

1  Guideline on the investigation of drug interactions. CPMP/EWP/560/95/Rev. 1 Corr. 2**. EMA; 2012.
Clinical drug interaction studies — Cytochrome P450 enzyme and transportermediated drug interactions. Guidance for industry. FDA; 2020.
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транспортеров может привести к накоплению ЛС 
в клетке [9] или интерстиции в токсичных дозах [10].

Определение прямого токсического дей-
ствия на клетки, выращенные на плашках, 
для исследования органоспецифической токсично-
сти малоинформативно. Z. Lin и соавт. провели мас-
штабное исследование цитотоксичности с примене-
нием 273  гепатотоксичных, 191 кардиотоксичного 
и 85 нефротоксичных веществ на различных линиях 
клеток: HepG2 (гепатоцеллюлярная карцинома), 
H9c2 (миокард эмбриона) и NRK-52E (проксималь-
ный почечный каналец). Исследование показало, 
что абсолютное большинство веществ оказывало 
сходное действие независимо от типа клеток, то есть 
прямое цитотоксическое воздействие на клетки 
само по себе не может оцениваться как органоспе-
цифическое [11].

Для оценки нефротоксичности клетки долж-
ны обладать функциональными свойствами, мак-
симально приближенными к таковым in vivo. 
Для комплексной оценки нефротоксичности видо-
специфические клетки выращивают на специаль-
ных полупроницаемых мембранах в виде монослоя, 
добиваясь характерных плотных межклеточных свя-
зей, поляризации клеток на базолатеральную и апи-
кальную поверхности. Для подтверждения валидно-
сти таких систем проводятся тесты по определению 
морфологических показателей: наличие плотных 
межклеточных связей, ресничек, а также по опре-
делению функциональных свойств: активность 
транспортеров, наличие обусловленного рецепто-
рами мегалин/кубилиновой системы эндоцитоза, 
экспрессия и функция метаболических энзимов, 
продукция цитокинов, лактатдегидрогеназы (ЛДГ), 
аденозинтрифосфата (АТФ) и других маркеров. 
В некоторых случаях, например при выращивании 
клеток почечного эпителия из стволовых клеток, 
определяют маркеры, характеризующие их зрелость 
и принадлежность к почечному эпителию [12, 13].

Видо- и органоспецифичные клеточные линии 
для исследования нефротоксичности

Линии рекомбинантных клеток НЕК 293 (human 
embryonic kidney 293). Широко использовались 
для оценки взаимодействия ЛС с транспортерами, 
однако поскольку в клетках HEK 293 содержатся 
нейрональные маркеры, предполагается, что дан-
ные клетки не являются клетками почечного эпи-
телия [14] и поэтому не подходят под категорию 
органоспецифичных клеток для исследования не-
фротоксичности.

Клетки НК-2 (human kidney-2). Были получе-
ны путем иммортализации с помощью генов ви-
руса папилломы человека, при росте демонстри-
руют специфические маркеры эпителиальных 
клеток проксимальных почечных канальцев [15], 
однако для экспрессии некоторых транспортеров, 

например ОАТ и транспортеров органических ка-
тионов (organic cation transporter, ОСТ), требуется 
их дополнительная трансфекция [16]. Также была 
показана слабая экспрессия мегалина — рецептора, 
который участвует в обратном захвате путем эндо-
цитоза аминогликозидов. В результате клетки НК-2 
оказались нечувствительны к токсическому дей-
ствию гентамицина [17].

Первичные клетки проксимальных почечных ка-
нальцев человека HPTC (Human Proximal Tubular Cells). 
Получают непосредственно от доноров. В работе 
Y. Li и соавт. было показано преимущество исполь-
зования первичных донорских клеток по сравнению 
с НК-2. Исследовались 41 ЛС с известной нефро-
токсичностью, и модель с использованием HPTC 
показала прогностическую ценность на уровне 
76–85% [18]. В HPTC определяется экспрессия ОАТ, 
транспортера органических катионов/карнитина 2 
OCTN-2 (organic cation / carnitine transporter-2), бел-
ка, ассоциированного с множественной лекарствен-
ной устойчивостью (multidrug resistance-associated 
protein, MRP), P-гликопротеина, белка резистент-
ности рака молочной железы (breast cancer resistance 
protein, BCRP). Дополнительно в этих клетках экс-
прессированы различные метаболические фермен-
ты: гамма-глутамилтрансфераза (ГГТ), гамма-глу-
тамилцистеин синтетаза, глутатион-S-трансфераза 
и другие [19]. К недостаткам первичных донорских 
клеток относятся большая межиндивидуальная ва-
риабельность, ограниченная способность к размно-
жению и склонность к потере дифференцировки 
и потере экспрессии транспортеров при пассажах.

Клетки, подобные эпителиальным клеткам прок-
симального почечного канальца, полученные из стволо-
вых клеток эмбриона человека (HPTC-like cells). Была 
разработана методика выращивания из эмбрио-
нальных клеток человека клеток, подобных клеткам 
проксимального почечного канальца [13], с кото-
рыми было проведено исследование токсичности 
41 ЛС. При сравнении была отмечена более низкая 
по сравнению с HPTC чувствительность клеток, 
полученных из стволовых клеток, однако сохраня-
лось преимущество по сравнению с линией НК-2. 
К недостаткам HPTC-like cells относится низкая 
экспрессия мегалина, следствием чего является  
ложноотрицательный результат на нефротоксич-
ность с гентамицином. К достоинствам эпители-
альных клеток, выращенных из стволовых клеток, 
можно отнести их большую доступность и сохране-
ние свойств при пассажах [12].

Клетки проксимального канальца человека, им-
мортализованные с помощью человеческой обратной 
транскриптазы теломеразы RPTEC/TERT1 (human 
telomerase reverse transcriptase, hTERT). Были полу-
чены М.  Wieser и соавт. [20] и обладают морфоло-
гическими и функциональными характеристиками 
эпителиальных клеток проксимального канальца 
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человека, имея микроворсинки, плотные контак-
ты, активность ГГТ, эндоцитоз, функционирующие 
транспортеры. Бессмертные RPTEC/TERT1 могут 
прожить не менее 90 удвоений популяции.

Условно иммортализованные эпителиальные 
клетки проксимальных почечных канальцев ciPTEC 
(conditionally immortalized human proximal tubule cell). 
Клетки, полученные из мочи добровольцев с транс-
фекцией hTERT и чувствительного к температуре 
антигена SV40T, благодаря которому клетки раз-
множаются при 33  °C и созревают при 37  °C [21]. 
Эти клетки также обладают морфологическими 
и функциональными характеристиками эпители-
альных клеток проксимального почечного каналь-
ца, однако из-за быстрого снижения экспрессии 
ОАТ1 и ОАТ3 была предложена их дополнительная 
трансфекция [22].

Псевдоиммортализованные первичные клетки 
эпителия проксимальных почечных канальцев челове-
ка SA7K. Получены из первичных клеток эпителия 
проксимальных почечных канальцев человека пу-
тем трансфекции фактора, выключившего белок 
клеточного цикла (cell cycle protein), в результате 
чего данные клетки получили пролонгированную 
способность к размножению. Клетки SA7K характе-
ризуются экспрессией основных транспортеров, со-
поставимой с таковой у первичных эпителиальных 
клеток почечных канальцев при ранних пассажах, 
а также чувствительностью к некоторым известным 
нефротоксикантам. Данная линия клеток предла-
гается также для исследования нефротоксичности 
при многократном лекарственном воздействии [23].

Влияние условий культивирования  
на функциональные свойства клеток

Существенную роль в изменении функцио-
нальных свойств клеток играют способы и усло-
вия их культивирования. Культивирование в виде 
монослоя на полупроницаемых мембранах (2.5D) 
позволило более точно оценить влияние захваты-
вающих и поглощающих транспортеров на транс-
порт ксенобиотиков. Другое перспективное на-
правление — симуляция напряжения сдвига потока, 
которое испытывают клетки со стороны потока 
жидкости в канальце в физиологических условиях. 
Осуществляется подобная симуляция различными 
способами, в том числе ротацией или покачивани-
ем системы. Была показана связь напряжения сдви-
га потока с формированием ресничек и уровнем 
экспрессии некоторых транспортеров, усилением 
транспорта альбуминов мегалин/кубилиновой си-
стемой, реорганизацией актина и клеточного ске-
лета [24]. Другое направление — выращивание трех-
мерных культур в специальных средах. P. F. Secker 
и соавт. показали, что при выращивании клеток 
RPTEC/TERT1 в специальной среде формиру-
ются высоко дифференцированные стабильные 

трубочки, у которых экспрессия транспортеров 
превосходила экспрессию в 2D-культуре [25]. 
Недостатком 3D-культур является их малая воспро-
изводимость и сложность стандартизации результа-
тов оценки.

ОЦЕНКА НЕФРОТОКСИЧНОСТИ НА КЛЕТОЧНЫХ МОДЕЛЯХ

Для оценки токсического действия in vitro важ-
но знать не только последствия в виде морфоло-
гических и функциональных изменений клетки, 
но и механизм токсического действия, поскольку 
он неодинаков у различных соединений.

Механизмы нефротоксичности

Мишенью для повреждения может стать лю-
бой из процессов, происходящих в эпителиальных 
клетках проксимального канальца: инфлюкс, эф-
флюкс, эндоцитоз, внутриклеточный метаболизм. 
Нефротоксичность некоторых ЛС может иметь од-
новременно несколько механизмов. Например, не-
фротоксичность цисплатина обусловлена повреж-
дением митохондрий и клеточных ядер, активацией 
апоптоза, образованием активных форм кислорода 
и воспалением [26]. Еще один механизм токсич-
ности — ингибирование транспортеров как част-
ный случай межлекарственного взаимодействия. 
Ингибирование на уровне эффлюксных транспор-
теров может привести к токсическому накоплению 
вещества в эпителиальной клетке [9], если же ин-
гибирование происходит на уровне инфлюксных 
транспортеров, токсические вещества могут нака-
пливаться в интерстиции [10].

Конечные точки при оценке нефротоксичности  
на клеточных моделях

Результат исследований на клеточных культурах 
во многом зависит от информативности используе-
мых конечных точек, поэтому методы исследования 
играют не меньшую роль, чем культуры, на которых 
эти исследования проводятся.

Развитие и освоение новых методик оценки из-
менений, происходящих под действием нефроток-
сикантов, тесно связаны с развитием и возможно-
стями современных технологий. Наряду с простыми 
методиками ручного подсчета живых и мертвых 
клеток используются методики визуализации вы-
сокого разрешения, ядерно-магнитный резонанс, 
иммуноферментный анализ, гистохимические ис-
следования и другие. Ниже кратко перечислены 
наиболее широко используемые.

Оценка жизнеспособности. Заключается в под-
счете живых и мертвых клеток и вычислении доли 
живых клеток в общем количестве. Наиболее рас-
пространены методы, основанные на проникно-
вении красителей в клетку при нарушении це-
лостности мембраны (накопление трипанового 
синего) либо при изменении метаболической ак-
тивности клеток (самый известный метаболический 
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краситель — MTT, бромид 3-(4,5-диметилтиазол-
2-ил)-2,5-дифенилтетразолия), также использу-
ют флуоресцентные метаболические красители. 
Преимуществом выбора флуоресцентных красите-
лей является возможность использования для реги-
страции результатов простого метода — флуориме-
трии [27, 28].

Оценка апоптоза. Определяются морфологиче-
ские изменения клеток при апоптозе (фазово-кон-
трастная микроскопия): сжатие клетки, конденсация 
хроматина, формирование полостей в цитоплазме 
и формирование апоптотических телец; активность 
каспаз, количественная оценка нуклеосом (иммун-
ноферментный анализ); регистрация апоптоза ме-
тодом двойного окрашивания аннексин/V-ФИТЦ 
(флуоресцеин изотиоцианат) [29].

Оценка изменения электрофизиологических пока-
зателей. Изменения электрофизиологических пока-
зателей, происходящие при нарушении целостности 
клеточного монослоя, определяются измерением 
трансэпителиального электрического сопротивле-
ния (transepithelial electrical resistance, TEER) [30] 
либо электрического импеданса [31] и характери-
зуют жизнеспособность клеток. Определение ми-
тохондриального мембранного потенциала — ко-
личественная оценка мембранного потенциала 
митохондрий с использованием флуоресценции 
для оценки нарушений целостности мембраны [32], 
поскольку это нарушение может быть результатом 
токсического воздействия.

Оценка метаболических изменений. Определение 
ЛДГ, выявление остаточного лактата [33], глутатион-
S-трансферазы (GST) и др. [19]. Также проводят 
оценку оксидитативного стресса путем определения 
активных форм кислорода [34].

Исследование транскриптома. Оценка изме-
нения генной регуляции при воздействии токси-
ческих факторов. L.  Aschauer и соавт. на клетках 
RPTEC/TERT1 изучали транскриптомные профили 
при повторяющемся воздействии известных нефро-
токсических веществ и гипоксии и показали, что из-
менение транскриптома, то есть регуляция генов, 
является специфичным показателем для некоторых 
нефротоксикантов [35].

Появились работы с определением in vitro био-
маркеров острого почечного повреждения (ОПП), 
что является перспективным направлением ран-
ней клинической диагностики этого состояния. 
В 2009  г. Консорциумом по тестовому прогнози-
рованию безопасности (Predictive Safety Testing 
Consortium, PSTC) молекула почечного поврежде-
ния (kidney injury molecule-1, KIM-1), фактор три-
листника 3 (urinary trefoil factor 3, TFF-3), бета-2 
микроглобулин (urinary beta-2 microglobulin, B2M), 
цистатин C (CysC), альбумин мочи (uALB), об-
щий белок мочи (uTP) и кластерин (CLU) были 
квалифицированы как маркеры первостепенной 

важности для исследования почечного поврежде-
ния на крысах [36].

В исследовании Y. Li и соавт., изучавших нефро-
токсичность на первичных эпителиальных клетках 
проксимальных почечных канальцев, отмечалась 
исходно повышенная экспрессия мезенхимального 
маркера виментина (mesenchymal marker vimentin, 
VIM), KIM-1 и липокалина, ассоциированного 
с желатиназой нейтрофилов (neutrophil gelatinase-
associated lipocalin, NGAL). Максимальную чув-
ствительность к токсическому воздействию 
продемонстрировало повышение экспрессии про-
воспалительных цитокинов интерлейкина-6 и ин-
терлейкина-8 [18]. В недавнем исследовании X. Qiu 
и соавт. было изучено 18 биомаркеров почечного по-
вреждения на клетках RPTEC/TERT1. Авторами по-
казано повышение регуляции кластерина, цистатина 
С, GSTπ и тканевого ингибитора металлопротеиназ 
TIMP-1 при воздействии цисплатина, циклоспори-
на, аристолохиевой кислоты и гентамицина [37].

Таким образом, проводится постоянное совер-
шенствование методик определения нефротоксич-
ности in vitro. Улучшение характеристик клеточных 
систем и приближение их к физиологическим свой-
ствам in vivo позволяет применять в исследованиях 
некоторые биомаркеры острого почечного повреж-
дения и показатели, использующиеся в клиниче-
ской медицине.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Конечная цель разработки моделей для оценки 
нефротоксичности in  vitro — создание информа-
тивных, высокопроизводительных и хорошо вос-
производимых методик. Отмечается значительный 
прогресс в этом направлении: разработаны кле-
точные линии, длительно сохраняющие функции 
эпителиальной клетки проксимального почечного 
канальца, расширяется панель методик комплекс-
ной оценки токсического действия и методы биоин-
форматической оценки и прогноза. Вопросы стан-
дартизации методик во многом решаются наличием 
банков клеточных культур и производством специ-
альных тестовых систем. Дальнейшее накопление 
опыта в этой области позволит выйти на уровень 
рутинных исследований нефротоксичности in  vitro 
и выявлять побочные эффекты ЛС на более ранних 
этапах, до исследований in vivo.
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АКТУАЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ

Совет Евразийской экономической комиссии предложил внести изменения в утвержденные Решением Совета 
Евразийской экономической комиссии от 3 ноября 2016 г. № 78 Правила регистрации и экспертизы лекарствен-
ных средств для медицинского применения (далее — Правила). Соответствующее решение Совета Евразийской 
экономической комиссии проходит процедуру общественного обсуждения. С принятием этого документа будет 
расширен доступ пациентов к  незарегистрированным лекарственным препаратам при угрозах возникновения 
чрезвычайных ситуаций, а также к группам лекарственных средств высокотехнологической терапии, орфанным 
препаратам. В  частности, предлагается сократить сроки рассмотрения регистрационных досье при проведении 
процедуры взаимного признания и обеспечения возможности внесения изменений в досье в процессе его экспер-
тизы государством признания. Также появится возможность подачи документов на регистрацию лекарственных 
средств в дистанционном режиме в условиях эпидемиологических ограничений.

Предлагается дополнить раздел об установлении пострегистрационных мер Правил специальными процедура-
ми и приложениями по регистрации лекарственных препаратов в исключительных случаях, условной регистрации 
и ускоренной экспертизе. Также планируется расширить условия доступа ввозимых в государство — член Союза 
незарегистрированных лекарственных препаратов для оказания медицинской помощи по жизненным показани-
ям конкретного пациента либо оказания медицинской помощи ограниченному контингенту пациентов с редкой 
или особо тяжелой патологией.

Публикуется по: Е. Сидорова. Совет ЕЭК предложил сократить сроки рассмотрения регистрационных досье лекарств.  
Фармацевтический вестник от 16 августа 2021 1.
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