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РЕЗЮМЕ	 ВВЕДЕНИЕ. Платформенный подход, предполагающий использование неизменного 
производственного процесса и унифицированных методик контроля качества, признан 
ведущими регуляторными органами, включая Управление по контролю качества продук-
тов питания и лекарственных средств (FDA) и Европейское агентство по лекарственным 
средствам (EMA), эффективным инструментом ускорения вывода на рынок инновацион-
ных препаратов — мРНК-вакцин и генотерапевтических лекарственных препаратов (ГТЛП). 
Для Российской Федерации и стран Евразийского экономического союза (ЕАЭС) актуально 
внедрение данной концепции, что позволит ускорить фармацевтическую разработку, оп-
тимизировать контроль качества и валидацию процессов производства, а также эксперт-
ную оценку при регистрации таких препаратов.
ЦЕЛЬ. Проанализировать международные регуляторные подходы к применению плат-
форменных технологий в производстве и контроле качества мРНК-вакцин и ГТЛП 
на основе вирусных векторов и систем редактирования генома для обоснования их вне-
дрения в национальное законодательство и нормативную документацию Российской 
Федерации и ЕАЭС.
ОБСУЖДЕНИЕ. Проанализированы публикации (2015–2025 гг.) в PubMed, Google Scholar, 
eLIBRARY.RU и материалы регуляторных органов (FDA, EMA, Всемирная организация здра-
воохранения (ВОЗ), Международный совет по гармонизации технических требований 
к лекарственным средствам для медицинского применения (ICH), Агентство по регули-
рованию лекарственных средств и изделий медицинского назначения Великобритании, 
Агентство по фармацевтическим препаратам и медицинским изделиям Японии (PMDA)), 
посвященные применению платформенных технологий в производстве и контроле ка-
чества лекарственных препаратов. Установлено отсутствие в нормативной докумен-
тации Российской Федерации и ЕАЭС критериев применения платформенного подхода 
для мРНК-вакцин и ГТЛП, что затрудняет ускоренное внедрение в клиническую практи-
ку инновационных персонализированных препаратов. Показано, что международные 
регуляторные подходы (FDA, EMA, PMDA) позволяют ускорить разработку и валидацию 
процесса производства, а также сократить объем доклинических и клинических исследо-
ваний за счет повторного использования данных о ранее произведенных и одобренных 
препаратах (данные о процессе производства, профиле безопасности для мРНК-вакцин 
и ГТЛП). Основными нерешенными вопросами остаются объем подтверждающих дан-
ных и необходимость наличия первого одобренного продукта для присвоения статуса  
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платформенной технологии. Обоснована необходимость разработки унифицированных 
нормативных требований к релевантному опыту и валидации процессов, позволяющих 
реализовать преимущества платформенного подхода при сохранении высокого уровня 
безопасности и эффективности лекарственных препаратов в рамках экспертных процедур.
ЗАКЛЮЧЕНИЕ. Платформенный подход, основанный на неизменном производственном 
процессе и унифицированных методиках контроля качества, позволяет ускорить фар-
мацевтическую разработку, сократить объем доклинических и клинических исследова-
ний и оптимизировать экспертную оценку мРНК-вакцин и ГТЛП. Для внедрения данного 
подхода в Российской Федерации и ЕАЭС необходимо предусмотреть в нормативной до-
кументации возможность использования стандартизированных модулей в рамках единой 
технологической платформы, что ускорит разработку и вывод на рынок ГТЛП и персонали-
зированных продуктов, а также повысит их экономическую доступность.

Ключевые слова: 	 платформенные технологии; мРНК-вакцины; генотерапевтические препараты; липидные 
наночастицы; вирусные векторы; контроль качества; регистрация лекарственных средств
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ABSTRACT	 INTRODUCTION. The platform approach, which involves the use of an unchanged manufacturing 
process and standardized quality control methods, is recognized by leading regulatory autho
rities, such as the Food and Drug Administration (FDA) and the European Medicines Agency 
(EMA), as an effective tool for accelerating market entry of innovative products, namely mRNA 
vaccines and gene therapy products. In this context, the implementation of this concept is re
levant for the Russian Federation and the countries of the Eurasian Economic Union (EAEU), as 
it would accelerate pharmaceutical development, optimize quality control and process valida-
tion, and improve regulatory review during the registration of such products.
AIM. This study aimed to analyze international regulatory approaches to the application 
of platform technologies in the manufacturing and quality control of mRNA vaccines and 
gene therapy products based on viral vectors and genome editing systems, in order to provide  
a rationale for their implementation in the national legislation and regulatory documentation 
of the Russian Federation and the EAEU.
DISCUSSION. An analysis of publications from 2015 to 2025 in the PubMed, Google Scholar, 
and eLIBRARY.ru databases, as well as official documents from regulatory authorities,  
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including the FDA, the EMA, the World Health Organization (WHO), the International Coun-
cil for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH),  
the Medicines and Healthcare products Regulatory Agency, and the Pharmaceuticals and 
Medical Devices Agency (PMDA), addressing the application of platform technologies  
in the manufacturing and quality control of medicinal products, was performed. It was found 
that the regulatory documentation of the Russian Federation and the EAEU lacks criteria 
for applying the platform approach to mRNA vaccines and gene therapy products, which 
hinders the accelerated introduction of innovative personalized medicinal products into clin-
ical practice. International regulatory approaches (FDA, EMA, PMDA) were shown to accel-
erate development and process validation, and reduce the scope of preclinical studies and 
clinical trials through the reuse of data on previously manufactured and approved products 
(including data on the manufacturing process and safety profiles for mRNA vaccines and 
gene therapy products). The main unresolved issues remain the amount of supporting data 
and the need for a first approved product before platform technology status can be granted. 
The need to develop unified regulatory requirements for relevant experience and process 
validation was substantiated, which would allow the benefits of the platform approach to be 
realized while maintaining a high level of safety and efficacy of medicinal products during 
regulatory review.
CONCLUSIONS. The platform approach, based on an unchanged manufacturing process and 
standardized quality control methods, can accelerate pharmaceutical development, reduce the 
extent of preclinical studies and clinical trials, and optimize the regulatory review of mRNA 
vaccines and gene therapy products. To implement this approach in the Russian Federation and 
the EAEU, it is necessary to incorporate provisions into the regulatory documentation allowing 
the use of standardized modules within a single technological platform, which would acceler-
ate the development and market launch of gene therapy products and personalized products, 
and increase their affordability.

Keywords: 	 platform technologies; mRNA vaccines; gene therapy products; lipid nanoparticles; viral 
vectors; quality control; medicinal product registration
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ВВЕДЕНИЕ
В современной фармацевтической отрасли 

платформенный подход, основанный на уни-
фицированных производственных процессах 
и методиках контроля качества лекарственных 
препаратов (ЛП), рассматривается как инстру-
мент сокращения сроков разработки инно-
вационных препаратов, повышения их до-
ступности и снижения регуляторной нагрузки. 
Платформенные технологии (ПТ) определя-
ются как технологии, применимые для произ-
водства и контроля качества нескольких ЛП 
с использованием унифицированных методик, 
что потенциально может повысить эффектив-
ность разработки, производства и экспертной 
оценки при регистрации ЛП [1].

Ведущие регуляторные органы — Управление 
по контролю за качеством продуктов пита-

ния и лекарственных средств (Food and Drug 
Administration, FDA) и Европейское агентство 
по лекарственным средствам (European Medicines 
Agency, EMA), а также Всемирная организация 
здравоохранения (ВОЗ), Международный со-
вет по гармонизации технических требований 
к лекарственным средствам для медицинского 
применения (International Council for harmoniza-
tion of technical requirements for pharmaceuticals 
for human use, ICH), Альянс по регенеративной 
медицине (Alliance for regenerative medicine, 
ARM) — относят к перспективным направлениям 
внедрение ПТ в производство моноклональных 
антител, мРНК-вакцин, включая терапевтиче-
ские на основе липидных наночастиц (ЛНЧ), ге-
нотерапевтических лекарственных препаратов 
(ГТЛП) на основе вирусных векторов и систем 
редактирования генома, ex vivo ГТЛП, а также 
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синтетических олигонуклеотидов, инкапсулиро-
ванных в ЛНЧ1 [2].

Внедрение ПТ предполагает использование 
знаний и методов, полученных при разработке 
предыдущих продуктов, для создания новых ЛП, 
например, при масштабировании производства, 
валидации процессов и методик контроля каче-
ства, исследовании стабильности. Такой подход 
особенно актуален для персонализированных 
ГТЛП при наличии неудовлетворенной меди-
цинской потребности2, быстропрогрессирующих 
и/или приводящих к летальному исходу заболе-
ваний (генетические нарушения, злокачествен-
ные новообразования), а также для оперативного 
реагирования на новые патогены, что подтвер-
ждено опытом пандемии COVID-19 [3–8].

В настоящее время изменения в норматив-
ных правовых актах относительно внедрения 
ПТ обсуждаются международными организация-
ми (ВОЗ, ICH, ARM) и регуляторными органами — 
FDA, EMA и Агентством по фармацевтическим 
препаратам и медицинским изделиям Японии 
(Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, 
PMDA)3 [3]. EMA и FDA рассматривают изменения 
в нормативных документах, касающихся аспек-
тов: разработки, экспертизы и регистрации ЛП, 

произведенных с помощью ПТ; введения особо-
го статуса ПТ (FDA); возможности регистрации 
ЛП с постоянным и переменным компонентами 
(ЕМА); использования данных по первому одо-
бренному ЛП для сокращения объема информа-
ции по последующим препаратам при эксперти-
зе (PMDA). К ограничениям относятся неясный 
объем подтверждающих данных, необходимость 
первого одобренного продукта и отсутствие уни-
фикации требований для разных типов препара-
тов (мРНК-вакцин, ГТЛП).

Согласно Указу Президента Российской Фе
дерации платформы нового поколения для био-
технологических, высокотехнологичных и радио- 
фармацевтических ЛП имеют высокую прио-
ритетность и относятся к критическим техно-
логиям4. Однако в нормативной документации 
Российской Федерации и ЕАЭС отсутствуют кри-
терии применения ПТ для мРНК-вакцин и ГТЛП 
(включая персонализированные)5, что затрудняет 
их ускоренную регистрацию и клиническое вне-
дрение, особенно при необходимости быстрой 
адаптации существующей технологии. Для прак-
тической реализации такого подхода необхо-
димы регуляторные решения по нормативному 
закреплению возможности применения ПТ.

1	 Unlocking the potential of building blocks to expedite cell and gene therapy development: Takeaways from a scientific 
exchange between FDA, industry, and independent experts. ARM. 2024.

	 Committee for Advanced Therapies workshop on gene editing. Leveraging data via platform principles in gene editing. 
EMA. 2025.

	 Committee for Advanced Therapies workshop on gene editing. Modular platform for in vivo LNP formulated prime editors 
targeting rare genetic diseases of the liver. EMA. 2025.

	 Recommendations with regard to future Advanced Therapy Medicinal Products (ATMPs) related guidelines. ICH. 2025.
	 Platform technology designation program for drug development. FDA. 2024.
	 mRNA Technology Transfer Programme moves to the next phase of its development. WHO. 2023.
2	 Под «неудовлетворенными медицинскими потребностями» в данном случае понимается состояние, для которого в Евра-

зийском экономическом союзе нет одобренного уполномоченными органами разрешенного и признанного эффективно-
го метода диагностики, профилактики или лечения. Решение Совета ЕЭК от 03.11.2016 № 78 «О Правилах регистрации 
и экспертизы лекарственных средств для медицинского применения».  

3	 Evaluation of the quality, safety and efficacy of messenger RNA vaccines for the prevention of infectious diseases: regulatory 
considerations. WHO. 2021.

	 Recommendations with regard to future ATMP related guidelines. ICH. 2025.
	 Proposal for a directive of the European Parliament and of the Council on the Union code relating to medicinal products for 

human use, and repealing Directive 2001/83/EC and Directive 2009/35/EC. European Commission. 2023.
	 Platform technology designation program for drug development. FDA. 2024.
	 Unlocking the potential of building blocks to expedite cell and gene therapy development: Takeaways from a scientific 

exchange between FDA, industry, and independent experts. ARM. 2024.
	 Human medicines modular manufacture and point of care regulations 2025. MHRA. 2025.
4	 Указ Президента Российской Федерации от 18.06.2024 № 529 «Об утверждении приоритетных направлений научно- 

технологического развития и перечня важнейших наукоемких технологий».
5	 Решение Совета ЕЭК от 03.11.2016 № 89 «Об утверждении Правил проведения исследований биологических лекар-

ственных средств Евразийского экономического союза».
	 Решение Совета ЕЭК от 03.11.2016 № 77 «Об утверждении Правил надлежащей производственной практики Евразий-

ского экономического союза».
	 Решение Совета ЕЭК от 03.11.2016 № 78 «О Правилах регистрации и экспертизы лекарственных средств для меди-

цинского применения».
	 Постановление Правительства Российской Федерации от 28.03.2024 № 384 «Об утверждении Правил обращения биоме-

дицинских клеточных продуктов, предназначенных для исполнения индивидуального медицинского назначения…».
	 Постановление Правительства Российской Федерации от 28.03.2024 № 385 «Об утверждении Правил предоставления, 

подтверждения и отмены разрешения на производство и применение биомедицинских клеточных продуктов, предна-
значенных для исполнения индивидуального медицинского назначения».

	 Постановление Правительства Российской Федерации от 24.02.2025 № 213 «О биотехнологических лекарственных пре-
паратах, предназначенных для применения в соответствии с индивидуальным медицинским назначением…».
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Актуальной проблемой остается норматив-
ное регулирование использования ПТ на всех 
этапах разработки, производства, контроля 
качества и регуляторного рассмотрения инно-
вационных ЛП для ускорения их доступности 
пациентам, особенно при неудовлетворенной 
медицинской потребности. Ключевым элемен-
том предлагаемой концепции является адап-
тация нормативно-правовых актов на нацио-
нальном и наднациональном (ЕАЭС) уровнях 
с конкретизацией требований к компонентам ЛП 
(постоянным и переменным), технологии произ-
водства и механизмам экспертной оценки дан-
ных ЛП, разработанных с использованием ПТ.

Новизна работы заключается в разработке 
системного подхода к регулированию ПТ 
для мРНК-вакцин и ГТЛП, впервые предлагаемо-
го для российской и евразийской регуляторной 
практики.

Цель работы  — проанализировать междуна-
родные регуляторные подходы к применению 
платформенных технологий в производстве 
и контроле качества мРНК-вакцин и ГТЛП на осно-
ве вирусных векторов и систем редактирования 
генома для обоснования их внедрения в нацио-
нальное законодательство и нормативную доку-
ментацию Российской Федерации и ЕАЭС.

Поиск информации проводился в базах 
данных PubMed, Google Scholar, eLIBRARY.RU, 
а также на официальных сайтах регуляторных 
органов (FDA, EMA, PMDA, MHRA) и междуна-
родных организаций (WHO, ICH, ARM) за период 
2015–2025 гг. Ключевые слова для проведения 
поиска: «платформенная технология», «платфор-
менный подход», «мРНК-вакцина», «контроль 
качества», «нормативная документация», «plat-
form technology», «platform approaches», «mRNA 
vaccines», «gene therapy», «quality control».

ОСНОВНАЯ ЧАСТЬ
Международные подходы к внедрению 
платформенных технологий
Рекомендации ВОЗ

Эксперты Комитета ВОЗ по биологической 
стандартизации рассматривают производство 

профилактических мРНК-вакцин как наибо-
лее перспективное направление применения 
ПТ. Для ПТ производства мРНК-вакцин про-
тив инфекционных заболеваний определены 
следующие аспекты: неизменность техноло-
гического процесса (допускается оптимиза-
ция для каждой кандидатной вакцины), ме-
тодик контроля качества (за исключением 
идентичности, активности и стабильности), 
критериев приемлемости, а также элементов, 
обусловливающих иммунный ответ; при этом 
производство должно соответствовать требо-
ваниям GMP. Помимо данных о производстве, 
контроле качества, валидации методик 
контроля качества, стабильности, допускает-
ся использование ранее полученных докли-
нических и клинических данных по безопас
ным и переносимым дозам для начала 
клинических исследований новой вакцины- 
кандидата6.

Подходы ICH
В Руководстве ICH Q11 (2012 г.) указана 

возможность использования ПТ при разра-
ботке и производстве ЛП, а также применения 
концепции проектного пространства (Design 
space)7. В руководствах ICH предусмотре-
ны платформенные аналитические методики 
и подходы к их валидации, а также экстраполя-
ция ранее полученных знаний для оценки эли-
минации вирусов при разработке аналогичных 
продуктов на основе хорошо охарактеризо-
ванных процессов, в том числе для генетиче-
ски модифицированных вирусных векторов8. 
Для гармонизации подходов к разработке 
и производству препаратов генной и клеточ-
ной терапии ПТ будут рассмотрены в новом 
приложении к ICH Q119.

Пересмотр регуляторных норм EMA
ЕМА в настоящее время пересматрива-

ет регулирование ЛП с целью создания гиб-
кой нормативной базы для поддержки ин-
новаций. Подготовлен проект Директивы10, 
который заменит основные действующие  

6	 Evaluation of the quality, safety and efficacy of messenger RNA vaccines for the prevention of infectious diseases: regulatory 
considerations. WHO. 2021.

7	 ICH Guideline Q11 on development and manufacture of drug substances (chemical entities and biotechnological/biological 
entities) (EMA/CHMP/ICH/425213/2011). EMA. 2012.

8	 ICH Q2 (R2) Guideline on validation of analytical procedures (EMA/CHMP/ICH/82072/2006). EMA. 2024.
	 ICH Q14 Guideline on analytical procedure development (EMA/CHMP/ICH/195040/2022). EMA. 2024.
	 ICH Q5A (R2) Guideline on viral safety evaluation of biotechnology products derived from cell lines of human or animal origin 

(EMA/CHMP/ICH/804363/2022). EMA. 2024.
9	 Recommendations with regard to future ATMP related guidelines. ICH. 2025.
10	 Proposal for a Directive of the European Parliament and of the Council on the Union code relating to medicinal products for 

human use, and repealing Directive 2001/83/EC and Directive 2009/35/EC. European Commission. 2023.
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акты11, регламентирующие получение разре-
шения на продажу ЛП (marketing authoriza-
tion). Проект направлен на устранение пробе-
лов с учетом научно-технических достижений 
и развития персонализированной медицины 
(малосерийные препараты, изготовление ЛП 
непосредственно «у постели пациента», пер-
сонализированные ЛП без промышленного 
производства). Проект Директивы предусмат-
ривает в исключительных случаях возможность 
получения разрешения на препарат, состоящий 
из постоянного и переменного компонентов, 
при этом переменный компонент определяется 
генетическим тестированием пациента или осо-
бенностями возбудителя инфекционного за-
болевания и обеспечивает активность против 
разных штаммов либо адаптируется к харак-
теристикам конкретного пациента или группы 
пациентов. Вводится понятие мастер-файла ПТ 
и сертификата основного мастер-файла; тре-
бования к содержанию и формату заявки будут 
определены позднее.

Законодательные решения FDA
В 2023 г. FDA был разработан проект Руковод

ства по присвоению статуса ПТ (platform 
technology designation)12, ориентированного пре-
имущественно на препараты генной и клеточной 
терапии редких генетических заболеваний (в ма-
лых группах пациентов или в единичных случаях). 
Присвоение статуса позволяет разработчику по-
вторно использовать отдельные элементы техно-
логии ранее одобренного продукта для ускоре-
ния разработки других продуктов (рис. 1).

Оценка возможности применения ПТ основы-
вается на структурном сходстве лекарственных 
средств / активных веществ (последовательно-
сти нуклеиновых кислот сопоставимого размера 
и структуры), минимальных качественных и ко-
личественных различиях в составе ЛП, а также 
практически идентичных процессах произ-
водства и очистки (рис. 2).

Одним из недостатков проекта Руководства 
является требование о наличии уже одобрен-
ного продукта для получения статуса ПТ, тогда 
как многие разработчики препаратов ген-
ной и клеточной терапии представляют собой 

небольшие компании или исследовательские 
организации, часто осуществляющие децен-
трализованное производство инновационных 
препаратов, не требующих регистрации, и у ко-
торых может не быть зарегистрированных пре-
паратов. Для таких разработчиков важно пони-
мать, как применять принципы ПТ на начальном 
этапе программы, чтобы упростить присвоение 
статуса ПТ после одобрения первых продук-
тов13. Другим недостатком является неопреде-
ленность в отношении учета релевантного опы-
та и экстраполяции ранее полученных данных 
при разработке и производстве аналогичного 
препарата (например, при сокращении объема 
валидации процессов, методик контроля каче-
ства и исследований стабильности)14.

Альянс по регенеративной медицине
В рамках обсуждения проекта Руководства 

FDA в ARM рассматривались подходы к при-
менению ПТ для ЛНЧ, индуцированных плюри-
потентных стволовых клеток и аденоассоцииро-
ванных вирусных векторов. Были отмечены два 
ключевых аспекта:

–– необходимость использования единооб-
разных и хорошо охарактеризованных исход-
ных материалов и стандартных образцов;

–– перспективность применения базовых анали-
тических методик контроля качества для раз-
личных продуктов при условии постоянства 
факторов, влияющих на результаты анализа 
(состав, условия хранения).
Кроме того, отмечено, что, помимо схожих 

технологических решений и производственных 
процессов для продуктов и производственных 
площадок, ПТ должна включать идентичную 
вспомогательную инфраструктуру  — информа-
ционные технологии и логистику15.

Подходы MHRA
В Агентстве по регулированию лекарствен-

ных средств и изделий медицинского назначе-
ния Великобритании (Medicines and Healthcare 
products Regulatory Agency, MHRA) в 2025 г. 
вступили в силу изменения, разрешающие мо-
дульное производство ЛП (включая мобиль-
ное производство)16. Однако акцент сделан 

11	 Directive 2009/35/EC of the European Parliament and of the Council of 23 April 2009 on the colouring matters which may be 
added to medicinal products. Official Journal of the European Union. 2009.

	 Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council of 6 November 2001 on the Community code relating to 
medicinal products for human use. Official Journal of the European Union. 2001.

12	 Platform technology designation program for drug development. FDA. 2024.
13	 Там же.
14	 Там же.
15	 Unlocking the potential of building blocks to expedite cell and gene therapy development: Takeaways from a scientific 

exchange between FDA, industry, and independent experts. ARM. 2024.
16	 Human medicines modular manufacture and point of care regulations 2025. MHRA. 2025.
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не на ПТ для производства нескольких препа-
ратов, а на мобильное перемещение технологи-
ческого модуля для производства конкретного 
лицензированного препарата на различные фар-
мацевтические предприятия или медицинские 
учреждения. Мастер-файл такого модуля вклю-
чается в состав досье на препарат.

Опыт PMDA
Опыт применения платформенного подхо-

да в разработке и экспертной оценке наиболее 
показательно продемонстрирован на приме-
ре производства вакцин против COVID-19  [1]. 
В отчете PMDA (Япония) [3] представлены слу-
чаи применения ПТ при одобрении вакцин 
в период пандемии (табл. 1). Признание ре-
зультатов для вновь разрабатываемых вакцин, 

произведенных по ПТ (включая часть докли-
нических и клинических исследований), про-
водилось в условиях чрезвычайной ситуации 
(пандемия) и, по мнению экспертов PMDA, мо-
жет служить основой для введения подобной 
практики.

Таким образом, рассмотренные регулятор-
ные подходы по внедрению ПТ в разработку 
ЛП свидетельствуют о повышенном интересе 
к данной проблеме в контексте ускорения до-
ступа пациентов с неудовлетворенной меди-
цинской потребностью к терапии инноваци-
онными препаратами: мРНК-вакцинами, ГТЛП 
на основе вирусных векторов и систем редакти-
рования генома, олигонуклеотидами в составе 
ЛНЧ. Предполагаемые нормативные изменения 
затрагивают следующие аспекты: процедуру 

Рисунок подготовлен авторами по данным руководства FDA17, отдельные элементы визуализации выполнены с использованием инструментов ChatGPT / The figure 
was prepared by the authors based on FDA guidance17, with certain visualization elements created using ChatGPT tools

Рис. 1. Основные критерии программы FDA по присвоению статуса платформенной технологии (ПТ) для разработки лекар-
ственных препаратов.

Fig. 1. Key criteria for the FDA platform technology (PT) designation program for the development of medicinal products.

Требования к производству для присвоения статуса платформенной технологии (ПТ)
Requirements for manufacturing to be granted platform technology (PT) designation

Технология должна быть: / The technology must be:

Хорошо изученная / Well understood
Воспроизводимая / Reproducible

1

2

Технология основана 
на следующих компонентах:

The technology is based 
on the following components:

Для компонентов
продемонстрировано что ПТ:

For these components, 
the PT is shown to:

Используется для производства лекарственного 
препарата или биологического продукта / Is used for the 

production of a medicinal product or biological product

Является существенной для структуры или функции 
производимого препарата / Is essential to the structure or 

function of the medicinal product being produced

Может быть адаптирована для производства более чем 
одного препарата с общими структурными элементами 
Can be adapted for the production of more than one medicinal 

product sharing common structural elements

Обеспечивает разработку или производство более чем 
одного препарата с помощью стандартизированных 

производственных процессов / Enables the development or 
production of more than one medicinal product through 

standardized manufacturing processes

Последовательность 
нуклеиновой кислоты  
Nucleic acid sequence

Молекулярная
структура

Molecular structure

Механизм действия
Mechanism of action

Способ доставки
Delivery method

Механизм доставки
Delivery mechanism

Вектор / Vector

17	 Platform technology designation program for drug development. FDA. 2024.
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18	 Platform technology designation program for drug development. FDA. 2024.

разработки препаратов  — критерии ПТ произ-
водства, определение ключевых элементов ПТ 
в зависимости от типа препарата, введение осо-
бого статуса ПТ, возможность регистрации пре-
парата с постоянным и переменным компонента-
ми; экспертную оценку — использование данных 
по первому одобренному ЛП для сокращения 
объема данных для последующих препаратов. 
Однако важным остается вопрос об объеме и ха-
рактере данных, применимых для других препа-
ратов в рамках ПТ, а также о научных критериях, 

необходимых для эффективного применения 
платформенного подхода к регистрации ЛП.

Научные принципы платформенного 
подхода к производству и контролю 
качества лекарственных препаратов

В основе дизайна и разработки ПТ для произ-
водства лежит научный подход, позволяющий 
создавать гибкую и адаптивную модульную 
систему масштабируемого производства ЛП 
при сохранении их качества  [9]. Это позволяет 

Липидный состав, соотношение и технология производства липидов / Lipid composition, 
ratio, and lipid manufacturing technology

Технологические стадии транскрипции РНК и формирования липидных наночастиц
Manufacturing steps for RNA transcription and lipid nanoparticle formation

Параметры и контроль производства, критическое оборудование / Manufacturing 
parameters and control, critical equipment

Очистка от производственных примесей на этапах downstream-процесса / Removal 
of process-related impurities during downstream processing

мРНК-вакцины 
и препараты генной 

терапии / mRNA vaccines and 
gene therapy products

Синтез, подлинность, система доставки и контроль качества таргетной 
последовательности siРНК / Synthesis, identity, delivery system, and quality control 
of the siRNA target sequence

Модификация siРНК не влияет на качество и безопасность продукта, что позволяет 
использовать часть ранее полученных данных / Modification of siRNA does not affect 
product quality or safety, allowing for the use of some prior data

Профиль безопасности siРНК не зависит от варианта последовательности, что 
позволяет использовать ранее полученные доклинические данные / The safety profile 
of siRNA is independent of the sequence variant, allowing for the use of prior preclinical data

Унифицированный метод производства и очистки для множества продуктов 
A unified manufacturing and purification method for multiple products

Синтетические малые 
интерферирующие РНК 
(siРНК) / Synthetic small 
interfering RNA (siRNA)

Липидный состав, включая тип и количество липидов / Lipid composition, including 
type and amount of lipids

Изменение длины олигонуклеотидов не влияет на качество продукта / Change 
in oligonucleotide length does not affect product quality

Липидные наночастицы 
с олигонуклеотидами 

Lipid nanoparticles 
with oligonucleotides

Унифицированный процесс культивирования штаммов-продуцентов для множества 
продуктов / A unified process for culturing producer strains for multiple products

Очистка от производственных примесей на этапах downstream-процесса / Removal 
of process-related impurities during downstream processing

Моноклональные антитела 
Monoclonal antibodies

Рисунок подготовлен авторами по данным руководства FDA18, отдельные элементы визуализации выполнены с использованием инструментов ChatGPT / The figure 
was prepared by the authors based on FDA guidance18, with certain visualization elements created using ChatGPT tools

Рис. 2. Примеры платформенных технологий для лекарственных препаратов и их ключевые элементы (согласно программе FDA).

Fig. 2. Examples of platform technologies for medicinal products and their key elements (according to the FDA program).
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ускорить разработку ЛП, снижает их произ-
водственную стоимость для ряда гематологи-
ческих, генетических, метаболических и онко-
логических заболеваний и способствует более 
быстрому выводу на рынок.

Платформенные подходы к производству 
можно представить, как поэтапный процесс19. 

Разработка ПТ начинается с определения клю-
чевых постоянных компонентов ЛП (векторы 
для доставки, системы редактирования, произ-
водственные процессы), разработки перво-
го препарата, характеризации его качества 
и полной оценки эффективности и безопасности 
в доклинических и клинических исследованиях. 

Таблица 1. Применение платформенной технологии (ПТ) для ускоренной регистрации вакцин в Японии [3]
Table 1. Application of platform technology (PT) for accelerated vaccine registration in Japan [3]

Год
Year

Описание этапа разра-
ботки/регистрационной 

процедуры
Description of development/

registration stage

Принцип платформенного подхода
Principles of the platform approach 

Результат применения 
платформенного подхода

Results of applying the platform 
approach

2020

Первые клинические 
исследования вакцин 
против COVID-19 
в условиях пандемии
First clinical trials of 
COVID-19 vaccines during 
the pandemic

- Исследования биораспределения могут не про-
водиться при наличии данных для других вакцин, 
произведенных по той же технологии.
- Доклинические исследования новой вакцины допу-
стимо проводить параллельно с клиническими, если 
безопасность подтверждена данными для других 
вакцин, произведенных по той же технологии
- Biodistribution studies may not be necessary if data 
are available for other vaccines produced using the same 
technology.
- Preclinical studies of a new vaccine may be conducted in 
parallel with clinical trials if safety is confirmed by data 
for other vaccines produced using the same technology

Демонстрация гибкого науч-
но обоснованного подхода 
в чрезвычайных ситуациях 
для ускорения разработки 
при сохранении стандартов 
безопасности
Demonstration of a flexible, 
science-based approach 
in emergency situations to 
accelerate development while 
maintaining safety standards

2021

Одобрение первых 
вакцин (Comirnaty, 
Spikevax, Vaxzevria) 
в Японии по экстренной 
процедуре
Approval of the first 
vaccines (Comirnaty, 
Spikevax, Vaxzevria) in 
Japan under an emergency 
approval procedure

- Фармакокинетика и токсикология отдельно не ис-
следовались для экспертной оценки.
- Биораспределение оценивалось на основе данных 
препаратов, ранее произведенных по ПТ (мРНК в ли-
пидных наночастицах или вирусные векторы)
- Pharmacokinetics and toxicological studies were not 
conducted separately for the expert review.
- Biodistribution was assessed based on data on medicinal 
products previously manufactured using platform 
technology (mRNA in lipid nanoparticles or viral vectors)

Научно-регуляторное 
обоснование базировалось 
на имеющихся данных о ПТ 
с учетом чрезвычайной ситу-
ации (пандемия)
The scientific regulatory 
rationale was based on available 
data on platform technology, 
taking into account the 
emergency situation (pandemic)

2021

Появление новых 
вариантов SARS-CoV-2 
и обновление вакцинных 
штаммов
Emergence of new variants 
of SARS‑CoV‑2 and update 
of vaccine strains

- Сравнительная оценка качества исходной и новой 
вакцин, подтверждение аналогичной стабильности.
- Новые доклинические исследования не требова-
лись.
- В клинических исследованиях оценивалась 
не меньшая эффективность, иммуногенность 
и безопасность
- Comparative quality assessment of the original and new 
vaccines, confirming comparable stability.
- New preclinical studies were not required.
- Clinical trials assessed non‑inferior efficacy, 
immunogenicity, and safety

Платформенный подход 
ускорил разработку вак-
цин против новых штаммов 
на основе ранее установлен-
ных параметров ПТ
The platform approach 
accelerated the development 
of vaccines against new strains 
based on previously established 
parameters of platform 
technology

2022

Смена доминирующего 
субварианта с омикрон 
BA.1 на BA.4/5 в ходе 
разработки вакцины
Change of the dominant 
subvariant from Omicron 
BA.1 to BA.4/5 during 
vaccine development

- Экстраполяция ранее полученных данных (вклю-
чая клинические) для варианта BA.1 на вариант 
BA.4/5 вследствие отсутствия значимых антигенных 
различий.
- Дополнительные клинические данные запрашива-
лись регуляторным органом после регистрации
- Extrapolation of previously obtained data (including 
clinical) for the BA.1 variant to the BA.4/5 variant due to 
the absence of significant antigenic differences.
- Additional clinical data were requested by the regulatory 
authority after registration

Демонстрация регуляторной 
адаптивности при оценке 
регистрационного досье 
препарата, произведенного 
по ПТ, для оперативного 
реагирования на быстро 
меняющуюся эпидемиологи-
ческую ситуацию
Demonstration of regulatory 
adaptability when evaluating 
registration dossier for a product 
manufactured using platform 
technology, to quickly 
respond to a rapidly changing 
epidemiological situation

Таблица составлена авторами по данным источника [3] / The table was prepared by the authors based on data from source [3]

19	 Unlocking the potential of building blocks to expedite cell and gene therapy development: Takeaways from a scientific 
exchange between FDA, industry, and independent experts. ARM. 2024.
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Этот этап позволяет создавать ЛП для опре-
деленного варианта заболевания и служит 
фундаментом для дальнейшего развития ПТ. 
На втором этапе объем разработки ЛП расши-
ряется на основе данных первого этапа с уче-
том различных вариантов заболевания (напри-
мер, другие генетические мутации или штаммы 
возбудителя), что уже не требует полного на-
бора данных исследования. Финальный этап 
направлен на изучение переменного компонен-
та (например, мутаций генов, обусловливающих 
одно и то же заболевание/синдром, либо клеток 
одного и того же типа от разных пациентов) [2].

Даже при использовании ПТ сокращение 
объема клинических исследований возможно 
не всегда, в отличие от оценки показателей ка-
чества, доклинических исследований фармако-
кинетики или фармакодинамики, где примене-
ние ПТ позволяет сократить сроки и стоимость 
производства (при условии хорошо охарактери-
зованного профиля безопасности).

Платформенный подход в производстве  
мРНК-препаратов

Производство ЛП на основе мРНК, включен-
ных в ЛНЧ, можно рассматривать как ПТ, по-
скольку процессы разработки, производства 
и контроля качества для таких препаратов схожи 
для разных заболеваний  [1, 10–13]. Сложность 
создания универсальных терапевтических 
мРНК-вакцин для лечения онкологических за-
болеваний обусловлена гетерогенностью опу-
холевых антигенов, что требует идентифика-
ции мишеней у конкретного пациента. Однако 
изготовление и контроль качества таких вакцин 
проводятся по единой технологической схеме; 
переменным компонентом является лишь после-
довательность мРНК, синтезированная на основе 
генетических исследований конкретного пациен-
та. Постоянным компонентом таких препаратов 
может служить система доставки на основе оди-
наковой композиции ЛНЧ, поскольку различия 
в мРНК-последовательностях не влияют на каче-
ство готового препарата [5].

Возможность рассматривать группу мРНК-
препаратов в качестве ПТ зависит от объема 
накопленных данных о качестве, эффективно-
сти и безопасности для ранее произведенных 
препаратов по этой технологии. В исследовании 
J.H. Skerritt с соавт. [1] на основе опыта компании 
Moderna представлены рекомендации по моди-
фикации нормативных подходов к разработке 
мРНК-препаратов для ускорения всех этапов 
производства. «Платформенными» модулями 

для мРНК препаратов могут быть: оптимизация 
кодонов, регуляторные элементы плазмиды, со-
став ЛНЧ; данные компоненты не подвергаются 
значительным изменениям в рамках разработки 
препаратов одного типа или единой ПТ [1, 14–16]. 
Это позволяет повторно использовать значи-
тельную часть данных при внесении изменений 
в мРНК-продукт (рис. S1, Приложение  1 разме-
щено на сайте журнала20).

Платформенный подход в производстве 
генотерапевтических лекарственных 
препаратов

В генной терапии наследственных заболе-
ваний для доставки терапевтического трансге-
на чаще всего используют вирусные векторы21. 
Перспективным направлением ПТ является по-
лучение ГТЛП с использованием одного и того 
же вирусного вектора [6–8].

Как и в случае с мРНК-препаратами, разра-
ботка ГТЛП сопряжена с высокими затратами 
и длительностью повторных исследований, 
валидации процессов и методик контроля ка-
чества, а также доклинических исследований, 
что усложняет создание индивидуальных пре-
паратов разового применения и обусловливает 
целесообразность платформенного подхода.

В препаратах генной терапии in vivo наиболее 
распространены векторы на основе аденоассо-
циированного вируса (ААВ)  [17], что позволяет 
при единой ПТ получать различные препараты, 
помещая разные терапевтические гены в вы-
бранный капсид ААВ.

Для внедрения ПТ Национальным центром 
развития трансляционных наук (National cen-
ter for advancing translational sciences, NCATS) 
в коллаборации с другими центрами разра-
ботан подход PaVe-GT (platform vector gene 
therapy), направленный на повышение эффек-
тивности разработки и ускорение проведе-
ния клинических исследований ГТЛП, путем 
объединения доклинических и ранних кли-
нических этапов для нескольких препаратов. 
Ключевой особенностью PaVe-GT является ис-
пользование для четырех заболеваний (про-
пионовая ацидемия, изолированная метилма-
лоновая ацидемия, дефицит Dok7 и дефицит 
коллагена Q) унифицированного вектора (се-
ротип ААВ9), производимого на одной и той же 
производственной площадке. Выбор ААВ9 обу-
словлен тропизмом к печени, мышцам и цен-
тральной нервной системе. Переменным компо-
нентом ЛП являются конструкции, кодирующие 
терапевтические гены [17].

20	 https://doi.org/10.30895/2221-996X-2026-26-3-247-261-annex
21	 https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/cellular-gene-therapy-products/approved-cellular-and-gene-therapy-products
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Подход PaVe-GT также предлагает ди-
зайн клинических исследований на основа-
нии «мастер-протоколов» (master protocols), 
что позволяет синхронизировать процессы 
и инфраструктуру для разных продуктов по еди-
ному протоколу в рамках ПТ-производства. 
Инициатива PaVe-GT получила поддержку FDA 
в ходе публичных обсуждений. Таким образом, 
PaVe-GT представляет собой подход, в котором 
вирусный вектор рассматривается не только 
как средство доставки терапевтического гена, 
но и как элемент ПТ, позволяющий исполь-
зовать одну технологию для производства 
нескольких препаратов и ускорять их эксперт-
ную оценку за счет сокращения объема предо-
ставляемых данных.

Реализация платформенного подхода воз-
можна на основе векторов разных серотипов22. 
Общие принципы применимы и к клеточным 
линиям, на которых нарабатывается вектор  — 
для оценки качества и проведения части докли-
нических исследований достаточно ограничен-
ных данных о клеточной линии и валидации 
процесса для уже одобренного препарата, 
произведенного с помощью ПТ. Однако смена 
вектора или серотипа (в случае ААВ) требует но-
вой характеризации ПТ и проведения доклини-
ческих и клинических исследований.

Платформенный подход к препаратам на основе 
системы редактирования генома

Системы редактирования генома рассмат-
риваются как наиболее перспективные инстру-
менты для лечения генетических заболева-
ний  [2, 18, 19]. Разработку ГТЛП на их основе 
может затруднять, то что один и тот же синдром 
может быть вызван различными мутациями. 
В этом случае ПТ позволяет быстро получить 
персонализированный препарат без существен-
ных изменений в генетических конструкци-
ях, минимизируя трудоемкие и дорогостоящие 
исследования [4].

Использование единой системы доставки, 
стандартизации производства, унифициро-
ванных подходов для оценки качества и оп-
тимизированного дизайна клинических иссле-
дований может сократить время разработки 
ГТЛП на основе одной системы редактирова-
ния генома с нескольких лет до полугода  [2]. 
С регуляторной точки зрения, повторное ис-
пользование данных по основным компонен-
там систем редактирования генома (гидовая 

РНК, переменный компонент, система достав-
ки) при экспертизе позволяет ускорить реги-
страцию ЛП.

В настоящее время ПТ с использованием 
систем редактирования генома применяются 
для in vivo и ex vivo терапии наследственных 
заболеваний23 [2].

Контроль качества в рамках платформенного 
подхода

При применении платформенного подхода 
для производства ЛП, например терапевти-
ческой мРНК-вакцины против онкологическо-
го заболевания с индивидуальным набором 
неоантигенов, в препарат могут вноситься 
лишь небольшие изменения, обусловленные 
особенностями профиля неоантигенов опухо-
ли конкретного пациента, поэтому контроль 
качества (активной субстанции, системы 
доставки, вспомогательных веществ) и про-
филь эффективности и безопасности, уста-
новленный в доклинических исследованиях, 
существенно не изменятся (табл. 2). Эта стра-
тегия основана на минимальных различиях 
в структуре препарата, механизме действия, 
биологическом эффекте или производствен-
ных процессах, которые могут повлиять 
на качество или безопасность. Для исполь-
зования данных по стабильности требуется 
демонстрация сходства молекулы и произ-
водственного процесса.

Рассмотренные примеры применения ПТ 
(мРНК-вакцины, ГТЛП на основе ААВ и системы 
редактирования генома) подтверждают прак-
тическую значимость платформенного подхода 
для сокращения сроков, объемов исследова-
ний и стоимости для последующих препаратов, 
произведенных с использованием ПТ. Однако 
присвоение статуса ПТ возможно в настоящее 
время только после полного цикла разработки, 
производства и вывода на рынок первого одоб
ренного препарата, что может стать препятстви-
ем для малых фармацевтических предприятий 
и клинических центров, разрабатывающих пер-
сонализированные ЛП.

Законодательное и нормативное 
регулирование платформенных технологий 
в Российской Федерации и ЕАЭС

В российском законодательстве и правовых 
актах ЕАЭС отсутствуют четкие указания по ис-
пользованию ПТ при разработке и регистрации 

22	 Unlocking the potential of building blocks to expedite cell and gene therapy development: Takeaways from a scientific 
exchange between FDA, industry, and independent experts. ARM. 2024. 

23	 Там же.
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лекарственных средств25, а также при полу-
чении разрешений на применение индивиду-
альных биомедицинских клеточных продуктов 
(иБМКП)26 и биотехнологических лекарственных 
препаратов (иБТЛП)27.

Для обеспечения пациентов инновацион-
ными персонализированными продуктами, 
производимыми в рамках единой ПТ с унифи-
цированным контролем качества, требуется 
внесение изменений в нормативно-правовые 

Таблица 2. Сравнение традиционного и платформенного подходов к контролю качества лекарственных препаратов на осно-
ве мРНК
Table 2. Comparison of traditional and platform approaches to quality control of mRNA-based medicinal products

Контролируемый 
параметр

Controlled parameter

Традиционный подход
Traditional approach

Платформенный подход
Platform approach

Исходные 
материалы
Source materials

Полный контроль качества материалов: 
линейной ДНК, нуклеотидов, ферментов, 
буферных растворов
Complete quality control of source materials: 
linear DNA, nucleotides, enzymes, and buffer 
solutions

Установление стандартизованных требований 
к исходным материалам
Establishment of standardized requirements for source 
materials

Производство
Manufacturing

Документирование и валидация этапов 
производства: кэпирование, очистка, 
культивирование, амплификация
Documentation and validation of manufacturing 
steps: capping, purification, cultivation, and 
amplification

Сокращение объема валидационных исследований 
при идентичности процесса предыдущему препара-
ту, произведенному по платформенной технологии
Reduced validation scope if the process is identical to 
that of a product previously manufactured using platform 
technology

мРНК
mRNA

Анализ чистоты, подлинности, 
количественного содержания, 
специфической активности, безопасности
Analysis of purity, identity, content, potency, and 
safety

Применение тех же аналитических тестов; допус-
кается ссылка на данные о предыдущих препаратах
The same analytical tests are applied; reference to data 
on previous products is permitted

Состав
Composition

Валидация процесса инкапсуляции (pH, 
соотношение липидов, скорость потока)
Validation of the encapsulation process (pH, lipid 
ratio, and flow rate)

Использование схожих липидных частиц 
позволяет ссылаться на предыдущие данные 
по эффективности доставки
Use of similar lipid particles allows reference to previous 
data on delivery efficacy 

Эффективность
Efficacy

Количественная оценка показателей 
эффективности для каждой мишени
Quantitative assessment of efficacy for each 
target

При идентичности механизма действия допустимо 
применение той же стратегии доказательства
If the mechanism of action is identical, the same proof 
strategy may be used

Производственная 
площадка
Manufacturing site

Инспекция GMP перед началом производства
GMP inspection prior to the start of 
manufacturing

Допустимо освобождение от повторного 
инспектирования (при наличии лицензии)
Exemption from re-inspection is permitted (if licensed)

Стабильность
Stability

Сбор данных по новому препарату 
для установления срока годности
Collection of data for a new product to establish 
shelf life

Проведение сравнительных исследований 
(позволят ускорить разработку)
Comparative studies (to expedite development)

Таблица составлена авторами по данным источников  [13, 15, 20, 21] и регуляторных документов24 / The table was prepared by the authors based on data from 
sources [13, 15, 20, 21] and regulatory documents24

24	 Evaluation of the quality, safety and efficacy of messenger RNA vaccines for the prevention of infectious diseases: regulatory 
considerations. WHO. 2021.

	 ICH Topic Q5C Quality of Biotechnological Products: Stability Testing of Biotechnological/Biological Products (CPMP/
ICH/138/95). EMA. 1996.

25	 Решение Совета ЕЭК от 03.11.2016 № 89 «Об утверждении Правил проведения исследований биологических лекар-
ственных средств Евразийского экономического союза».

	 Решение Совета ЕЭК от 03.11.2016 № 77 «Об утверждении Правил надлежащей производственной практики Евразий-
ского экономического союза».

	 Решение Совета ЕЭК от 03.11.2016 № 78 «О Правилах регистрации и экспертизы лекарственных средств для меди-
цинского применения».

26	 Постановление Правительства Российской Федерации от 28.03.2024 № 384 «Об утверждении Правил обращения биоме-
дицинских клеточных продуктов, предназначенных для исполнения индивидуального медицинского назначения…».

	 Постановление Правительства Российской Федерации от 28.03.2024 г. № 385 «Об утверждении Правил предоставления, 
подтверждения и отмены разрешения на производство и применение биомедицинских клеточных продуктов, предна-
значенных для исполнения индивидуального медицинского назначения».

27	 Постановление Правительства Российской Федерации от 24.02.2025 № 213 «О биотехнологических лекарственных пре-
паратах, предназначенных для применения в соответствии с индивидуальным медицинским назначением…».
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акты в части применения ПТ. Изменения необ-
ходимы как в правовых актах ЕАЭС (например, 
для ГТЛП на основе одного вирусного векто-
ра при смене трансгена), так и на националь-
ном уровне, например, для иБТЛП, получаемых 
на основе данных генетического тестирования 
пациента (четыре медицинских центра по  дан-
ным на 1.09.2026 уже имеют разрешения 
на применение таких продуктов, два из кото-
рых производят терапевтические мРНК-вакци-
ны по единой технологии на одной площадке)28, 
а также для аутологичных иБМКП при единой 
технологии производства (шесть медицинских 
центров по данным на 1.09.2026 имеют разре-
шения на производство и применение таких 
продуктов)29.

В нормативной базе ЕАЭС платформен-
ное производство определяется как «подход 
к разработке стратегии производства нового 
лекарственного препарата, начиная с процес-
сов производства, аналогичных ранее исполь-
зованным тем же заявителем для производства 
других лекарственных препаратов того же 
типа»30. Это предусмотрено для моноклональ-
ных антител с использованием определенного 
штамма-продуцента при схожих технологиче-
ских процессах (при наличии значительного на-
копленного опыта), а также для ГТЛП на основе 
генетически модифицированных клеток при до-
кументированной оценке рисков31. При этом до-
пускается сокращение данных по валидации 
процесса или программе изучения стабильности 
при обосновании с учетом релевантного опыта. 
Однако остается неясным объем и содержание 
релевантного опыта. К необходимым требова-
ниям относятся: одинаковые технологические 
этапы производства; минимальные различия 
в производственном процессе (параметры, вну-
трипроизводственный контроль) и оборудова-
нии; использование одинаковых материалов 
и реактивов; сохранение структуры постоянного 
компонента (для ААВ  — вектор одного сероти-
па, плазмиды с одинаковой структурой, клеточ-
ные линии), состава ЛП (например, соотношение 

липидов в мРНК-вакцинах), механизма действия 
и биологического эффекта, влияющих на каче-
ство и безопасность.

Платформенный подход позволяет опти-
мизировать стратегию контроля качества ЛП, 
например за счет применения платформенных 
(универсальных) методик для оценки отдель-
ных показателей качества без существенно-
го изменения условий эксплуатации, системы 
пригодности и структуры отчетности32 [22], а так-
же проведения на этапе выпуска периодических 
(выборочных) исследований ЛП вместо посе-
рийных при наличии обоснования33. По мере на-
копления опыта производства возможно сокра-
щение стоимости препарата за счет проведения 
сложных дорогостоящих анализов не на каждой 
серии ЛП, а с определенной периодичностью.

Признание регуляторным органом данных 
доклинических исследований препаратов, 
произведенных по ПТ, допустимо при наличии 
обоснования для показателей биораспределе-
ния (например, для ГТЛП на основе одного серо-
типа ААВ или мРНК-вакцин с одинаковым соста-
вом и содержанием ЛНЧ).

Таким образом, с учетом развития техноло-
гий в области мРНК-вакцин, вирусных векторов, 
ЛНЧ и систем редактирования генома, особенно 
для лечения орфанных заболеваний с неудовле-
творенной медицинской потребностью, исполь-
зование ПТ является актуальным для ускоре-
ния доступа пациентов Российской Федерации 
к терапии. Концепция актуализации норматив-
ных правовых документов (на национальном 
уровне и в рамках ЕАЭС) должна включать тре-
бования к следующим аспектам: характеристи-
кам постоянного и переменного компонентов 
ЛП (для постоянного — молекулярная структура, 
способ доставки, состав ЛНЧ; для переменно-
го  — признаки сходного механизма действия); 
воспроизводимой технологии производства 
(стадии, оборудование, обоснование валида-
ции); механизму рассмотрения и признания 
при экспертизе данных для препаратов, разра-
ботанных с использованием ПТ — мастер-файл 

28	 https://gxpnews.net/2026/04/razrabotannaya-fmba-rossii-vakczina-onkorna-poluchila-razreshenie-na-primenenie/
	 https://gxpnews.net/2026/02/klinika-blohina-poluchila-razreshenie-na-ispolzovanie-mrnk-vakcziny-ot-melanomy/
	 https://gxpnews.net/2025/11/minzdrav-vydal-razresheniya-na-ispolzovanie-dvuh-individualnyh-biopreparatov/
29	 https://www.sechenov.ru/pressroom/news/sergey-sobyanin-podderzhal-programmu-nauchno-tekhnologicheskogo-razvitiya-

sechenovskogo-universiteta/
	 https://blood.ru/about/novosti/nmits-gematologii-minzdrava-rossii-poluchil-litsenziyu-na-proizvodstvo-biomeditsinskikh-

kletochnykh-/
30	 Рекомендация Коллегии ЕЭК от 22.12.2020 № 26 «О Руководстве по разработке и производству активных фармацевти-

ческих субстанций».
31	 Решение Совета ЕЭК от 03.11.2016 № 89 «Об утверждении Правил проведения исследований биологических лекар-

ственных средств Евразийского экономического союза».
32	 ICH Guideline Q14 on analytical procedure development Step 2b (EMA/CHMP/ICH/195040/2022). EMA. 2022. 
33	 Решение Коллегии ЕЭК от 07.09.2018 № 151 «Об утверждении Руководства по составлению нормативного документа 

по качеству лекарственного препарата».
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ПТ, экстраполяция данных валидации процесса 
производства, отдельные параметры доклини-
ческих исследований (данные изучения токсич-
ности, фармакокинетики) и стабильности.

К ограничениям проведенного авторами ис-
следования относится то, что рассмотренный 
международный регуляторный опыт по вне-
дрению ПТ (FDA, EMA, PMDA) ориентирован 
преимущественно на крупных производителей; 
для малых и средних предприятий экстрапо-
ляция может быть ограничена. Экономические 
аспекты (стоимость создания ПТ и уровень 
затрат на повторные исследования) в статье 
не рассматривались.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Международные регуляторные органы при-

знают платформенные подходы наиболее пер-
спективными для разработки персонализиро-
ванных препаратов на основе мРНК и ГТЛП, 
прежде всего для лечения орфанных генети-
ческих и онкологических заболеваний. FDA, 
EMA и PMDA формируют подходы к внедрению 
ПТ в практику разработки и регистрации ЛП. 
Основным барьером в подходах FDA и PMDA 
остается требование наличия первого одобрен-
ного продукта для получения статуса ПТ, что за-
труднительно для большинства разработчиков 
персонализированных препаратов.

Для мРНК-вакцин (включая терапевтические 
и для иммунопрофилактики инфекционных 
заболеваний) и ГТЛП на основе ААВ доказана 
возможность использования стандартизирован-
ных модулей ПТ (постоянный состав ЛНЧ, се-
ротип ААВ вектора, унифицированные методы 

контроля качества) и сокращения объема докли-
нических исследований за счет экстраполяции 
результатов, полученных для первого препарата.

В нормативной документации Российской 
Федерации и ЕАЭС отсутствуют критерии при-
знания платформенного подхода, что требует 
разработки согласованных требований к ре-
зультатам предшествующих разработок.

Платформенный подход, основанный на неиз-
менном производственном процессе и уни-
фицированных методиках контроля качества, 
эффективно ускоряет разработку и внедрение 
мРНК-вакцин и ГТЛП для лечения орфанных 
генетических и онкологических заболеваний 
с неудовлетворенной медицинской потребно-
стью, однако его реализация требует внесе-
ния изменений в нормативную документацию 
в Российской Федерации и ЕАЭС.

Регуляторная практика применения плат-
форменного подхода при регистрации ЛП 
в настоящее время ограничивается опытом 
Японии (PMDA) по рассмотрению вакцин против 
разных штаммов SARS-CoV-2 в период пандемии 
COVID-19.

Предложенная концепция может быть учтена 
при подготовке изменений в Решения Совета 
Евразийской экономической комиссии, касаю-
щихся разработки, производства и регистрации 
ЛП, а также в национальные нормативные акты, 
регламентирующие процедуры получения раз-
решений на применение отдельных препаратов. 
Рассмотренные подходы также могут быть по-
лезны для создания методических рекоменда-
ций для заявителей, разрабатывающих мРНК-
вакцины и ГТЛП.
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