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Резюме: Рассмотрен опыт работы единого экспертно-контрольного органа по - г^Шщ^Ьнию обращения лекарств в странах 
Европейского Союза (ЕС) — Европейского агентства по лекарственным средствам. ТТреоЬшавлено основное содержание действую
щей в странах ЕС нормативной документации, посвященной критериям приемлтостиЬ.Лообразованных наименований для лекар
ственных препаратов. Эти критерии направлены на защиту прав потребителями т авоЛ пот не допустить негативных последствий 
для здоровья и жизни человека вследствие регистрации новых лекарственны-: щвептатов, наименования которых идентичны или 
сходны до степени смешения с наименованиями ранее зарегистрированных пр, царстве, различных по составу и действию.
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скоте агентства по контролю лекарственных средств 
(European Agency for the evaluation of Medicinal products — 
European Medicines Agency) (далее EMA).

Одной из основных задач ЕМА является создание 
гармонизированных научно-обоснованных и взаимно 
признаваемых требований к регистрации лекарств во 
всех странах ЕС. В рамках решения этих задач ЕМА был 
разработан и с 1998 года успешно действует единый для 
всех 25 стран Европейского Союза нормативный доку
мент — «Guideline on the acceptability of invented names for 
human medicinal products processed through the centralised 
procedure», который в переводе на русский язык может 
быть озаглавлен как «Руководство по приемлемости 
новообразованных наименований для лекарственных 
препаратов, предназначенных для людей, для исполь
зования при прохождении централизованной проце
дуры их регистрации» (далее — Руководство).

В 2007 году была принята 5-я редакция этого до
кумента, представляющая результат эволюционного 
развития взглядов Европейского сообщества на кри
терии приемлемости новообразованных наименова
ний для ЛЕ1 и организацию процедуры их предреги- 
страционной экспертизы и пострегистрационного 
контроля.

В настоящей статье представлены основные по
ложения этого, к сожалению, мало известного отече
ственным специалистам документа.

(ЛП). Целью этой экспертизы цмяш ал предупрежде
ние медицинских ошибок, (а ж ^ л ы х  с опасным для 
здоровья и жизни людей смешением наименований но
вых и уже существующих - иДЯкрмацевтическом рынке 
ЛП, а также недопущегш использования наименова
ний, являющихся нос if .m необъективной и вводя
щей в заблуждение ий&ог мации о ЛП.

Учитывая, что fti Фармацевтическом рынке России 
представлена щЛй^кция фармацевтических фирм из 
90 стран мира, а \н Д и е  отечественные производители, 
в свою очередь, экспортируют фармацевтическую про
дукцию за у у  еж, очевидно, что предрегистрационная 
экспертиз п 'именований ЛП должна основываться на 
методе геск..х и организационных принципах, приня
тых в международной практике, и прежде всего регуля- 
топяьшйедомствах стран с высоким уровнем развития 

тцевтического законодательства, 
этом плане особый интерес представляет опыт 

(Данного в результате многолетней работы по 
сближению законодательных положений, правил и 
административных мер по регулированию обраще
ния лекарств в странах Европейского Союза (ЕС) 
единого экспертно-контрольного органа — Европей-
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В преамбуле руководства представлены следую
щие положения.

Целью документа является предоставление за- 
явителям/держателям регистрационных удостовере
ний руководства, содержащего критерии, которые 
позволяют определить приемлемость предложенных 
торговых наименований лекарственных препаратов 
при регистрации.

Разрешение Сообщества на рыночную реализа
цию (marketing authorization) действительно по всему 
ЕС, и новообразованное наименование ЛП составляет 
неотъемлемую часть разрешения. Как Комиссия ЕС 
указала в своем Послании о процедурах выдачи разре
шений Сообщества на рыночную реализацию лекар
ственных препаратов (OJ С 229/4 от 07.1998), «обычно 
для разрешения на рыночную реализацию должно ут
верждаться только одно торговое наименование».

Хотя это и необязательно по законодательству Со
общества, на практике фармацевтические компании, 
подающие заявки на разрешение реализации по Цен
трализованной процедуре, стремятся использовать 
для своих ЛП новообразованные наименования. Есл̂  
компании не хотят использовать такие новообразо 
ные наименования, то директива Совета 92/27^ 
предусматривает, что заявка на разрешение р 
реализации может представляться с неполно ящием 
новообразованного наименования или юбщещщня 
того или научного наименования вместе с торговой 
маркой или названием производителя.

По законодательству, в соответсты.усо статьей 21 
Директивы 2001/83/ЕС с поправками, тад общепри
нятым наименованием следует паиаШиъ «Междуна
родное непатентованное Ha3BaHjft|^HHH), рекомен
дованное Всемирной орган и зал г^рздра воохранен и я 
или, если оно не существует, га&шое общепринятое 
название».

В рамках своей роли яц сденке безопасности ле
карственных препарат/й в процедуре выдачи разре
шения ЕМА также обязано рассматривать, не сможет
ли предлагаемое 
ЛП создать пробле] 
нения и, что ei 
для безопасно'

вооразованное наименование 
$м общественного здравоохра- 

более важно, потенциальные риски 
чевидно, что даже в случаях, ког

да новообразо^ гное наименование уже было зареги
стрирован » д, ь какого-либо ЛП в государстве-члене 
ЕС, соо^оажбния безопасности должны определять 
возможность дальнейшего использования этого но- 
вооб^азобанного наименования в ЕС. В частности, 
WMA сфемится обеспечить, чтобы лекарственный 
] \ |щ / а т  не носил наименования, которое потенци
ально может быть спутано с наименованием другого 
лекарственного препарата, поскольку такая путаница 
может вызвать проблемы в отношении безопасности 
использования обоих этих препаратов.

Следует особо подчеркнуть, что в задачи ЕМА не 
входит решение вопросов о том, является ли выбор 
наименования, похожего на наименование препара

та другой компании, нарушений’|шнтеллектуальнои 
собственности и, следовательно, н t шшнимается во 
внимание ЕМА при оценке^пр тем-Дёмости предло
женного наименования.

Более того, рассмот^ни товарных знаков 
(Trademarks) не является функцией ЕМА, так как 
имеются другие уполномоь =я|ные органы, занимаю
щиеся этим вопросе#! как д а  национальном, так и на 
европейском уровня

Основное Mefro^i'yKOBOдетве занимает раздел 2, 
посвященный^ крт.' джям оценки приемлемости 
предлагаемыми эвойбразованных торговых наимено
ваний Л Д

На пе|%ом\есте среди всех критериев находятся 
вопросы безопасности при использовании новооб- 
разоваг а ы  торговых наименований. В руководстве 

но, что наивысшим критерием для оцен- 
!лемости предлагаемого новообразованного 

ования является критерий «потенциального 
безопасности». При предложении новообразо- 

ых наименований с использованием Централи- 
ваннои процедуры заявители должны руководство

ваться следующими критериями:
«2.1.1. Предложенное торговое наименование ле

карственного препарата не должно вести к путанице 
в печати, при написании от руки или произнесении 
вслух с названием уже существующего лекарственно
го препарата.

2.1.2. Предложенное торговое наименование ле
карственного препарата не должно вводить в заблуж
дение относительно терапевтических и фармацевти
ческих свойств.

2.1.3. Предложенное торговое наименование ле
карственного препарата не должно вводить в заблуж
дение относительно состава препарата.»

Возражение против новообразованных наимено
ваний на основании риска путаницы является наибо
лее частым основанием для отказа ЕМА в рекоменда
ции предлагаемого наименования.

Далее рассматриваются вопросы использования 
МНН при выборе новообразованного торгового наиме
нования ЛП. При выборе новообразованного торгового 
наименования заявитель обязан соблюдать резолюцию 
Ассамблеи Всемирной Организации Здравоохранения 
( WHA46.19), в которой указано: «Прежде всего, необ
ходимо принимать во внимание, чтобы новообразован
ные торговые наименования не были производными 
от международных непатентованных наименований 
(МНН) и общие основы МНН не были использованы 
в новообразованных торговых наименованиях». Эта 
рекомендация реализована в действующей Директиве 
2001/83/ЕС с поправками, в которой специально ука
зано: «...торговое наименование не должно отождест
вляться с общепринятым наименованием...».

К моменту подачи заявки в ЕМА для проведения 
экспертизы новообразованного торгового наиме
нования заявитель обязан проверить его на возмож-
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ность схожести с существующими МНН. Учитывая, 
что перечень рекомендованных МНН постоянно по
полняется, заявителю рекомендуется использовать 
оперативную информацию, содержащуюся на интер
нет-сайте ВОЗ, где, в частности, опубликован пере
чень рекомендованных ВОЗ МНН и список «общих 
основ» (common stems) МНН: «-The use of common stems 
in the selection of International Non-proprietary Names 
(INN) for pharmaceutical substances (2009)».

Соблюдение этих рекомендаций ВОЗ тщательно 
контролируется ЕМ  А в ходе экспертизы новообразо
ванных наименований ЛП.

Завершает данный раздел Руководства перечень 
критериев, используемых НМЛ для определения при
емлемости новообразованных торговых наименова
ний ЛП. На сегодняшний день выработаны и исполь
зуются следующие критерии:

1. Торговое наименование должно по возможно
сти состоять из одного слова. Лучше избегать исполь
зования дополнительных букв или цифр. Использо
вание коротких префиксов/аббревиатур, которые не 
являются давно используемыми в ЕС и несущим 
важный смысл, не допускается. Недопустимо 
пользование рекламных префиксов/аббреви 
кодов производителей. Однако при необхо, 
использования других префиксов/аббревиа' 
ет представить в ЕМА соответствующее оба£нлщние.

2. Торговое наименование не должно сощожать 
каких-либо обозначений рекламного характера, от 
носящихся к использованию лекарственны/ средств

3. Торговое наименование не ^щлжно иметь
оскорбительного смысла или негат4 
при написании на одном из язык 

4. Использование заглавны: 
меновании должно соответство

подтекста 
н  членов ЕС. 

торговом наи- 
оданному на ре-

5 качестве торговойгистрацию/зарегистрировант те ,у в 
марки названию. А З г

5. Торговые наименования фиксированных ком
бинаций лекарственных с ре гств должны полностью 
отличаться от торгов .ю  Наименования каждого из 
действующих веш. Жданной комбинации, по
скольку ранее полученд информация об ошибках в 
приеме лекарств данною типа.

6. Если прег аг.л содержит пролекарство (proclrug), 
следует использ^в :ть торговое название, отличаклце 
еся от торrj 
щего дан:

7. 1^ялрзменении статуса зарегистрированно
го чец£з централизованную процедуру препарата с 
«рецептурного» на «безрецептурный» организация — 
де зжат#1ь разрешения на рыночную реализацию 
фа р\, чце вт и чес ко го прод укта может выбрать новое 
торговое наименование или оставить прежнее.

8. Для обозначения ЛП, предназначенного для 
лечения очень редких заболеваний (Orphan medicinal 
products), спонсор может подать для экспертизы наиме
нование, отличное от наименования зарегистрирован-

Х Л Ь / 'Ч /  л

р н а и м е н о ва н и я препарата, содержа-
ью^^щество в активной форме.

ною ранее для этого препарата по другим показаниям. 
В данном случае при подаче за/зки на регистрацию 
спонсор должен заявить об отделлгой регистрации 
(под другим торговым наиДенс займем), которая будет 
действительна только для показаний.

Раздел 3 руководствуете зящен описанию про
цедуры ЕМА по выявл ени ю несоответствий в новооб
разованных торговых наименованиях 2Ш.

В 1999 году, пос те ̂  терпения вдействие первой ре
дакции Ру ко во в/Lj^fc м итет по лекарственным пре
паратам для человека (Committee for Human Medicinal 
Products) одо^о и лорга н из а ц и ю в своем составе специ
альной экст.е]^но1£группы, которая называется «Еруп- 
пой по и If Цнщв торговых наименований» ( “Invented 
Name 1{сЬщ  Щгоир " (NRG) (далее «Еруппа по наиме- 
новайням»)7«1руппу по наименованиям» возглавляет 
предсг (аетСель ЕМА. В ее состав входят представители 
нашщчс/.оных органов управления здравоохранени- 

[арств—членов ЕС из Южной, Центральной, 
юй и Восточной Европы, обладающие научной 

щфикацией, опытом экспертной работы и адми- 
[стративными полномочиями. Кроме того, в «Еруппу 

наименованиям» входят представители Европей
ской Комиссии и Секретариата ЕМА. При необходи
мости к работе привлекаются другие консультанты.

Данная Еруппа отвечает за оценку новообразован
ных торговых наименований, предлагаемых заявите
лями с точки зрения безопасности/общественного 
здравоохранения, за внесение изменений в Руковод
ство и выработку рекомендаций для Комитета по ле
карственным препаратам для человека.

Заседания «Группы по наименованиям» проходят 
ежемесячно.

Результаты работы группы публикуются в виде 
ежегодных отчетов.

Решения «Еруппы по наименованиям» утверж
даются пленарным заседанием Комитета по лекар
ственным препаратам для человека.

Установленные законодательством ЕС полномо
чия ЕМА в проведении централизованной процедуры 
регистрации позволяют выявлять возможные несо
ответствия в новообразованных торговых наимено
ваниях, предлагаемых заявителем. ЕМА действует в 
соответствии с процедурой в целях раннего установ
ления возможных возражений органов государствен
ного регулирования стран-членов ЕС против предла
гаемого новообразованного торгового наименования 
ЛП, вследствие потенциального риска безопасности, 
а также в соответствии с другими критериями. Прак
тический опыт работы ЕМА показывает, что пред
варительная проверка новообразованных торговых 
наименований и раннее вмешательство позволяют в 
дальнейшем рассматривать заявки на регистрацию 
ЛП без задержек, связанных с трудностями при вы
боре торговых наименований.

Процедура оценки заявляемых новообразован
ных наименований может быть подразделена на не-
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сколько этапов, а именно: собственно подача заявки, 
консультации, обсуждение/принятие или отклоне
ние наименования, а также действия, связанные с 
новообразованными торговыми наименованиями 
после регистрации ЛП.

3. ПОРЯДОК ОБСУЖДЕНИЯ 
И СОВМЕСТНОГО ОДОБРЕНИЯ 
ТОРГОВЫХ НАИМЕНОВАНИЙ

1. ПОДАЧА ЗАЯВКИ 
НА НОВООБРАЗОВАННОЕ ТОРГОВОЕ 

НАИМЕНОВАНИЕ ЗАЯВИТЕЛЕМ
Если ЛП может оцениваться согласно централи

зованной процедуре, заявитель обязан предваритель
но направить в ЕМА запрос на проведение экспер
тизы предлагаемого новообразованного торгового 
наименования. Такой запрос подается заявителем в 
ЕМА не ранее чем за 12 месяцев и не позднее чем за 
4—6 месяцев до планируемой даты подачи основной 
заявки на регистрацию ЛП.

Вместе с запросом на проведение экспертизы за
явитель должен направить в ЕМА предлагаемое но
вообразованное наименование (наименования), а 
также проект сводной характеристики ЛП {Summary 
of Product Characteristics (SPC)) или описание свойств 
препарата.

В рамках заявления на регистрацию одного ле 
карственного препарата допускается подача запро- 1 
на экспертизу не более чем 3-х новообразова"^*^^  
торговых наименований. Однако заявител) 
указать предпочтительное для него новооб 
ное торговое наименование, если таково^есть, ч^обы 
приемлемость остальных (запасных) наименований
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2. КОНСУЛЕ 
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30 Дней после получения данной информации. Следует 
тметить, что, проверка возможности совпадения но

вообразованных торговых наименований проводится 
путем их сравнения с наименованиями зарегистриро
ванных, поданных на регистрацию, отложенных для 
рассмотрения и отозванных/аннулированных лекар
ственных препаратов согласно требованиям нацио
нального законодательства в различных странах ЕС.
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Ч  4. СООБЩЕНИЕ ЗАЯВИТЕЛЮ
И ЗАВЕРШЕНИЕ ПРОЦЕДУРЫ 

После заседания Комитета по лекарственным 
препаратам для человека ЕМА уведомляет заявите
ля о результатах обсуждения (одобрении или откло
нении наименования), а также о причинах откло
нения. При наличии возражений заявитель может 
представить свои возражения по принятому заклю
чению на предлагаемое новообразованное торговое 
наименование, заполнив соответствующую форму, 
образец которой представлен на интернет-сайте 
ЕМА.

Указанное возражение будет соответственно на
правлено членам «Еруппы по наименованиям» — пред
ставителям стран-членов ЕС для анализа, с последу
ющим обсуждением полученных комментариев на 
очередном заседании.

Если торговое наименование не может быть 
принято до момента подачи фармацевтической 
компанией заявки в ЕМА на регистрацию ЛП, в за
явке на регистрацию может быть указано МНН или 
другое общепринятое наименование (если МНН 
отсутствует) вместе с торговой маркой или фир
менным названием заявителя. При этом установ
ленное законодательством ЕС время рассмотрения 
ЕМА заявки на регистрацию ЛП не будет дополни
тельно увеличено. В этом случае проблема новооб
разованного торгового наименования, вероятнее 
всего, будет решена уже в ходе проведения центра
лизованной процедуры, и торговое наименование 
будет одобрено до принятия решения Комитетом 
по лекарственным препаратам для человека о реги
страции ЛП.
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о таких случаях должна быть направлена в систему 
фармакологического надзора 
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5. ДЕЙСТВИЯ ПОСЛЕ РЕГ ИСТРАЦИИ ЛП,
СВЯЗАННЫЕ С НОВООБРАЗОВ АННЫМИ 

ТОРГОВЫМИ НАИМЕНОВАНИЯМИ 
Процедура изменения новообразованного тор

гового наименования. Согласно законодательству 
ЕС, новообразованное торговое наименование или 
общепринятое наименование или научное наимено
вание, совместно с торговой маркой или фирменным 
названием владельца разрешения на рыночную реа
лизацию ЛП может быть изменено после получения 
разрешения на рыночную реализацию, с использова
нием процедуры изменения типа IB.

Процедура подачи и рассмотрения заявки фарма
цевтической компании на изменение типа IB и тре
бования к сопровождающему досье представлены на 
интернет-сайте ЕМА.

В течение 30 дней после представления заявки 
на внесение изменений типа IB, ЕМА должна про
информировать владельца разрешения на рыночную 
реализацию ЛП об утверждении (неутверждении) из
менений в документации.

Процедура экспертизы новообразованного торго
вого наименования, предлагаемого для замены д е й ^ / '4'^  Полученные доклады подлежат обсуждению в 
ствующего торгового наименования в этом случае \ft, Группе по наименованиям» и, если необходимо, в Ра- 
отличается от вышеописанной процедуры экспеу-чз ( бочей группе по фармакологическому надзору и/или 
наименований, используемой при первичной реУлц,::. Группе по инспекции. Результаты обсуждения рассма- 
ции ЛП. Поэтому владелец разрешения на юьпючщю триваются на пленарном заседании Комитета по де
реализацию ЛП должен представлять в ЕМА човооб- карственным препаратам для человека для принятия
разованное торговое наименование, предлагаемое на 
замену существующего торгового найме ж ания, для 
проведения экспертизы не позднее чем зйыН| j юсяцев до 
планируемого срока представления из^|жения типа IB.

Сбор информации об ош ибкаЛргртзначении и 
применении ЛП, связанных с неяв образованными 
торговыми наименованиями. Ь юстветствии с зако
нодательством ЕС, регулируюсь м обращение лекар
ственных средств во всех м  рав я.-Рчленах ЕС действуют 
национальные государстве!,«не системы фармаколо
гического надзора (Plvinnh$ovigilance), целью которых 
является сбор сведет ий! случаях нежелательных по
бочных реакций и медицинских ошибок, связанных с 
применением Л К :

Если при выш сывании/назначении и примене
нии ЛП во - н. л и т  ошибки, связанные с новообра
зованным:! Торговыми наименованиями (т.е. один 
ЛП м о э^ ^ Ь п ъ  спутан с другим ЛП из-за схожести 
наимеКэь. '.ия), которые приводят к нежелательным 
реакциям на лекарственные средства, информация 
Л Ч  Е ^ А Т У  Р А

необходимых действий по регулированию обращения 
ЛП. К таким действиям могут относиться, например, 
изменение новообразованного торгового наименова
ния и/или дополнительного информирования паци
ентов и специалистов в области здравоохранения.

Таким образом, Руководство представляет хорошо 
продуманный, детально разработанный и проверен
ный на практике нормативный документ, в котором 
изложены современные принципы рационального 
выбора новообразованных торговых наименований 
ЛП. Изложенные в Руководстве критерии приемле
мости новообразованных торговых наименований ЛП 
направлены на защиту прав потребителя, а их исполь
зование в практике экспертной работы ЕМА имеет 
целью не допустить возможных негативных послед
ствий для здоровья и жизни человека вследствие ре
гистрации и допуска в медицинскую практику новых 
ЛП, наименования которых идентичны или сходны до 
степени смешения с наименованиями ранее зареги
стрированных ЛП, различных по составу и действию.
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